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La intervención pública, actividad sometida a controversia, ha sido 
alternativamente objeto de críticas y defensas, los argumentos utilizados por los 
diferentes enfoques teóricos para justificar dicha intervención han servido al 
Estado, en numerosas ocasiones, para iniciar cambios en las políticas. 

En la práctica empresarial, la regulación puede constituir una importante 
restricción para la consecución de los objetivos de las firmas, en este sentido, 
desarrollan estrategias alternativas (non-market strategies) que les permitan 
negociar los términos de las normas a las que van a estar sometidas y que les 
sirvan para desarrollar capacidades o diseñar características transaccionales que 
les den acceso al logro de sus metas. El entendimiento de esta variable que 
forma parte del entorno de la empresa supone, por tanto, profundizar en el 
estudio de los factores que la conforman. 

Desde una perspectiva histórica, es posible observar una secuencia de 
propuestas políticas desde el total intervencionismo, pasando por una completa 
libertad económica, hasta llegar a posturas más moderadas que apuestan por el 
equilibrio intervencionista diseñando regulaciones específicas para actividades 
concretas. Estas discontinuidades políticas sirven para plantear ciertas 
cuestiones sobre la utilidad y eficiencia de las regulaciones y las motivaciones 
argumentadas en su favor, como la defensa del interés público o la eficiencia de 
los mercados. En concreto '... comprender la posible utilidad de la alternancia y 
oscilación de políticas como opuesta a una combinación permanentemente 
óptima' (Hirchman, 1961). 

Desde un punto de vista teórico, las teorías normativas persiguen la 
búsqueda de un óptimo regulatorio ya que tratan de obtener instrumentos que 
contribuyan a la maximización del bienestar social. Su evolución les ha 
permitido superar ciertas de las evidentes limitaciones de los análisis -aceptar la 
existencia de información asimétrica, comportamientos oportunistas, 
racionalidad limitada- y reconocer, además de los fallos de mercado, la 
influencia de los grupos de interés en el proceso de creación de la regulación. 
En todo caso, sigue siendo un enfoque que entorpece el conocimiento de las 
razones que intervienen en este proceso y, teniendo en cuenta que son factores 
que afectan a las empresas en el desarrollo de sus estrategias y que son, sin 
duda, clave en la consecución de sus objetivos, su estudio resulta enormemente 
relevante. 

Las teorías positivas, en concreto, la teoría de la intervención pública o 
enfoque contractual liderado por J.M. Buchanan (1975, 1987, 1988), consideran 
que las normas se deben analizar en el largo plazo y con carácter adaptativo y, 
la regulación como un contrato incompleto que evoluciona en función de los 
intereses de los grupos implicados; sin embargo, la introducción del proceso 
político en el análisis de la regulación se ha logrado recientemente al utilizar, 
desde un enfoque institucional, la economía de los costes de transacción. Esta 



teoría que originalmente, a través del cálculo de los costes de transacción 
asociados al intercambio, permite comparar formas alternativas de gobierno, 
trasladada al ámbito de la política, permite cotejar formas regulatorias 
alternativas. Se propone un análisis microeconómico de la regulación, a partir 
de los costes de transacción que surgen como consecuencia del proceso político 
asociado a la regulación de una transacción particular en un marco institucional 
específico. 

El eclecticismo en el estudio de la regulación refleja la importancia de 
utilizar un enfoque que proporcione una visión dinámica de la regulación e 
introduzca de manera simultánea las influencias del entorno y valore las formas 
regulatorias alternativas al desarrollo de una transacción. La política de costes 
de transacción es el nombre que ha recibido la corriente de pensamiento que 
recoge estas ideas, de sus planteamientos se deriva que el proceso regulatorio va 
a estar motivado por la minimización de los costes de transacción y, por tanto, 
es un proceso en continua evolución. De este modo, el creciente interés, por dar 
una explicación más exacta de las causas que provocan la regulación, ha erigido 
a la economía de los costes de transacción en el instrumento que permite 
integrar los planteamientos tradicionales de las teorías de la regulación. 

En este libro se realiza una revisión de las bases teóricas desarrolladas para 
el estudio de la regulación desde una perspectiva microeconómica, con objeto 
de plantear un modelo en el que justifiquen las formas alternativas de 
intervención para aquellas transacciones que se desarrollan en una industria y 
en un ámbito institucional concreto. Así, centrada en el proceso de la 
regulación, esta obra pretende ofrecer una visión ecléctica de las causas que 
intervienen en la construcción de la forma regulatoria remediable, procediendo 
a la síntesis de las aportaciones de las teorías del interés público, del privado y 
de las características particulares de la transacción implicada en el proceso y 
sujetas todas ellas, al entorno en el que se desarrollan. 

Conforme a estos propósitos, en el primer capítulo se revisa la literatura 
que ha tratado los temas de regulación y ha servido para ir perfilando lo que se 
entiende como un enfoque integrador para el conocimiento de los móviles del 
regulador. Se presta una atención especial a las teorías microeconómicas de la 
regulación, en concreto, a la teoría del interés público, privado y a la nueva 
economía institucional. La política de los costes de transacción será el enfoque 
regulatorio con el que se cierre nuestra revisión teórica de la literatura. La 
intención es disponer de una visión global de la evolución del pensamiento en 
economía política que permita elaborar un modelo que continúe y contribuya al 
desarrollo del estudio de la regulación. 

El capítulo segundo sirve de inspiración a la construcción del modelo de 
regulación. La industria farmacéutica ha sido, y sigue siendo, el centro de las 
miradas de la intervención pública. Ante la avalancha de procesos de 
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desregulación, este sector ha seguido soportando uno de los mayores niveles de 
intervención pública. Los intereses públicos, privados y las características 
transaccionales permiten, de forma simultánea, argumentar el incremento de la 
actividad reguladora para esta industria en la mayoría de países. En el capítulo 
tercero, a partir del marco teórico y de las evidencias empíricas anteriores, se 
presenta un modelo integrador de los causas determinantes de la regulación 
desde una perspectiva microeconómica, entre las cuales el interés público, el 
interés privado y las características de las transacciones reguladas serán 
fundamentales en la construcción de las formas regulatorias eficientes dentro de 
un marco institucional concreto. 

El último capítulo recoge el estudio empírico. Primero se acredita el 
carácter riguroso y sistemático del proceso de obtención de la información 
necesaria para contrastar el modelo propuesto y se describen las etapas del 
análisis y las técnicas aplicadas. En segundo lugar, dando lógica continuación a 
lo anterior, se evalúan las hipótesis que dan contenido a los objetivos del libro. 
Al ser la industria farmacéutica la inspiración de nuestro modelo, será en ésta 
donde se lleva a la práctica el modelo teórico. Dedicaremos un apartado final 
para las conclusiones. 

De todo lo expuesto se sigue que el interés de la obra reside en el 
tratamiento de la regulación como un proceso múltiple, dinámico y en constante 
evolución, en la presentación de un modelo ecléctico de regulación y en las 
conclusiones que se extraen del contraste empírico del mismo para las 
transacciones farmacéuticas. Se observa, pues, que el constructor de las formas 
regulatorias se caracteriza por ser un decisor no omnipotente, no omnisciente y 
no benévolo, y el resultado de su actividad responde a múltiples razones. El 
modelo, en el que se recogen estas causas, permite explicar las formas 
regulatorias alternativas a las que son sometidas las transacciones. Los 
resultados obtenidos y las conclusiones extraídas de la aplicación del modelo en 
la industria farmacéutica, constituyen, sin duda, una contribución significativa 
en la justificación de las distintas formas de regular la comercialización y 
consumo de medicamentos, lo que supone un importante paso en la 
comprensión de la cada vez mayor intervención a la que se ven sometidas las 
actividades en esta industria y del difícil proceso de harmonización regulatoria 
emprendido por las autoridades farmacéuticas internacionales. 

 
 





 
 
 

CAPÍTULO 1. LOS 
ANTECEDENTES DE LA 

REGULACIÓN DESDE 
UNA PERSPECTIVA 

MICROECONÓMICA 
 
 
 

“La cuestión es simple; si realmente 
estamos interesados en llevar a cabo un 
análisis serio y riguroso de la regulación y de 
otras alternativas institucionales, es necesario 
abrir la caja negra de los contratos” 

(Goldberg, 1976: 427) 
 



La evolución del estudio de la regulación y de los procesos regulatorios ha 
seguido sendas diversas e intrincadas. Este hecho se justifica por la gran 
complejidad que acompaña a las decisiones de intervención. Es importante 
señalar, sin embargo, los importantes avances que han permitido la 
comprensión de las constituciones, leyes y normas en distintos marcos 
geográficos y en distintos ámbitos temporales. En concreto, el análisis 
microeconómico de la regulación ha recibido especial atención durante los 
últimos tiempos y en él centramos nuestro trabajo. 

Sin que exista una opinión única al respecto, el Estado, con todos los 
instrumentos que tiene a su alcance, puede ser una amenaza o una ayuda 
potencial para cualquier industria objeto de intervención y cualquiera que sea el 
motivo que induce la misma (Stigler, 1971:1). En los últimos veinte años, con el 
fin de justificar el papel del Estado en la economía e incluso demostrar si su 
participación en la industria es eficiente, se han llevado a cabo análisis plurales 
que convergen en un único marco teórico: la nueva economía institucional. A su 
vez, las evidencias empíricas que más contundentemente contribuyen al 
asentamiento de un esquema conceptual válido para justificar la existencia de 
un aparato regulador, son las que se realizan en el seno de la economía política. 

Resumiendo el estado actual de la cuestión en materia regulatoria, nos 
hacemos eco de las palabras de J. M. Serrano Sanz (1994:34,35): ‘es en los 
aspectos institucionales donde está el campo de trabajo más prometedor de la 
economía pública en los próximos años, si hay que repensar el papel del Estado 
en la economía. Y repensarlo exige, sobre todo, abordar el análisis comparado 
de marcos institucionales y hasta atreverse con lo normativo en el difícil campo 
del diseño de instituciones eficientes’. 

Se abordan, por tanto, los planteamientos teóricos de la regulación en tres 
apartados. En el primero revisamos, de manera breve, las teorías que, desde 
distintas ópticas, permiten la comprensión de las causas y efectos de la 
regulación. En un segundo apartado, tomando en consideración las aportaciones 
de cada teoría, estimamos la conveniencia de integrar las teorías del interés 
público y la economía de la regulación en un nuevo planteamiento basado en la 
economía de los costes de transacción, que proporciona una mejor comprensión 
de las decisiones intervencionistas del Estado sobre determinadas industrias. La 
tercera y última parte, incluye el desarrollo de los postulados de la nueva 
economía institucional aplicados al estudio de la política económica. 

1.1. TEORÍAS DE LA REGULACIÓN. 
El tratamiento proporcionado al estudio regulación no puede considerarse 

en modo alguno homogéneo, ni desde un punto de vista histórico, hecho que se 
comprueba a partir del estudio de las distintas escuelas de pensamiento que han 
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desarrollado sucesivamente el tema de la regulación, ni desde un punto de vista 
práctico, donde la investigación demuestra que la intervención estatal tiene muy 
diversas características y consecuencias económicas, llegando incluso a obtener 
resultados contradictorios. Nuestro interés por integrar estas heterogéneas 
aportaciones de las diferentes corrientes de pensamiento y hacerlas converger 
con las contribuciones de la Nueva Economía Institucional hacia un marco 
teórico único requiere de un esfuerzo previo por realizar una clasificación de las 
mismas. 

Con este propósito integrador, el análisis histórico de la regulación nos 
permite adivinar la multiplicidad de formas en que las que se planteaba el papel 
que el Estado debía asumir1 (Dunning, 1997: 31-55) y nos revela el cambio 
sufrido por las estructuras de gobierno de los países. Sin embargo, no 
entraremos en la explicación de los modelos planteados por las diferentes 
escuelas, sino que trataremos de proporcionar una visión sobre la forma en que 
éstas justifican la intervención estatal. En este sentido, es necesario considerar 
que en la doble faceta del Estado primero, como creador, monitor y director del 
sistema económico y juez último en las disputas que surgen dentro de éste —
mediante el uso del principio de autoridad— y, segundo, como entidad 
organizativa que opera dentro del sistema —comportándose como un agente 
privado—, nosotros nos detendremos en esa primera actividad estatal. Es 
llamativo el interés despertado en los autores por ésta —las llamadas funciones 
operativas del Estado— mientras que la segunda, considerada como la actividad 
sistémica del Estado, aún siendo abundantemente analizada antes de la segunda 

                                                 
1 Una revisión de los enfoques sobre el papel del Estado desde una perspectiva histórica, 
filosófica e ideológica de la forma en que la actividad económica debe ser realizada, permite 
distinguir seis movimientos. Los mercantilistas en los siglos dieciséis y diecisiete, creyeron que el 
papel del Estado debía estar unido a la actividad económica. Los fisiócratas franceses, como 
reacción al movimiento anterior, basaron su teoría en el ‘dejar hacer y dejar pasar, el mundo se 
dirige a sí mismo’. Los estudiosos clásicos y neoclásicos ingleses siguieron considerando la 
intervención del Estado en la misma línea abierta por los fisiócratas. A partir de la revolución 
industrial, surgió una nueva escuela de pensamiento bajo la batuta de Simonde de Sismodi, a 
partir de él, el curso de la economía social siguió a través de dos  nuevos enfoques: la sociología 
de la economía y la economía del bienestar. Los años más recientes van aparejados al resurgir de 
aspectos ideológicos de la organización económica, fundamentalmente como consecuencia del 
fracaso del dogma socialista (Dunning, 1997: 38-39). Desde una perspectiva coste/beneficio de 
formas organizativas alternativas, se podrían considerar las teorías que consideran que el Estado 
debe actuar cuando existen fallos de mercado (perspectiva microeconómica), entre los que se 
encuentran las externalidades, el carácter público de los bienes, la asimetría de información, entre 
otros. El Estado debería ser el garante del bienestar social. Otro enfoque es el que recurre al 
análisis macroeconómico para justificar la labor del Estado y, en concreto, al problema del 
desempleo. Las últimas aportaciones claramente aceptadas y difundidas son las procedentes del 
institucionalismo, el estudio de las transacciones y de los costes de coordinación como elementos 
que indican cuando y como el Estado tiene que intervenir (Dunning, 1997: 40-52). 



guerra mundial e incluso considerada por Adam Smith2 como una función 
preeminente del Estado, no tiene tanta proyección en estudios posteriores. El 
debate sobre la función arquitectónica del Estado en la organización de las 
relaciones y de los procesos económicos será, por tanto, el tema que adquiere 
mayor relevancia (Dunning, 1997:2). La función operativa del Estado puede 
ejercerse de muy variadas formas y permite el análisis, por una parte, de los 
múltiples instrumentos de política económica como son los relativos a la 
hacienda pública y a los procesos regulatorios3; por otra, de la generación de 
normas por parte del Estado, centrándose en aquellas cuyo objeto sea la 
creación y promoción de mercados y las que pretenden corregir determinados 
fallos en su funcionamiento4. 

Nos detendremos precisamente en esta última faceta del regulador, es 
decir, en el análisis del proceso regulatorio que implica el desarrollo de normas 
para la creación y promoción de mercados y para tratar de corregir 
determinados fallos en su funcionamiento. De este modo, utilizando como 
criterio taxonómico principal, las formas de análisis de la regulación, ofrecemos 
la tabla 1.1., como resumen de los diversos planteamientos teóricos. A partir de 
este esquema haremos una breve exposición de la evolución e integración de los 
aspectos más relevantes de la regulación que han sido objeto de estudio. 
Atendiendo al criterio de clasificación, establecemos cinco grupos de teorías y 
de enfoques, para las que existe un tratamiento específico de la intervención del 
Estado, aunque complementario, como era el objetivo de la clasificación. 

El carácter del regulador, cuando interviene, en una industria o actividad 
económica es uno de los criterios elegidos para caracterizar las aportaciones al 
análisis de la consideración del regulador como un ser benévolo, omnipotente y 
omnisciente, clave en los análisis normativos pioneros de la regulación. Sin 
embargo, los actuales análisis desarrollados desde un punto de vista normativo 
han introducido sucesivas limitaciones al comportamiento de éste. Desde las 
teorías positivas, la regulación es analizada con relación a la evolución de los 
sujetos y actividades sobre las que actúa, dejando de lado las tres características 
tradicionales del regulador e introduciendo los supuestos de las teorías del 
comportamiento. 

 
 

                                                 
2 Tomado del trabajo de J. H. Dunning (1997:38). 
3 Los primeros indican la existencia de una alteración del balance financiero entre los sectores 
público y privado y, de las regulaciones no se derivan consecuencias presupuestarias directas para 
el sector público (Serrano Sanz, 1995:21). 
4 Estas normas se identifican con la vieja división realizada por Eucken entre políticas de 
ordenación y políticas de proceso (Serrano Sanz, 1995:22). 
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TABLA 1.1: CRITERIOS TAXONÓMICOS EN EL TRATAMIENTO DE LA 
REGULACIÓN. 

TEORIAS DE LA REGULACION FORMA DE ANALISIS 
Teoría normativa de la regulación 
 
Teoría positiva de la regulación 

REGULACIÓN = búsqueda de la forma óptima (un regulador 
omnipotente, omnisciente y benévolo). 
REGULACIÓN = forma adaptativa y evolutiva. 

Teoría del interés público 
 
Teoría de los grupos de interés 
(teoría de la captura del 
regulador/teoría de la elección 
pública/teoría económica de la 
regulación) 

REGULACIÓN = respuesta del regulador a los intereses 
públicos (maximización del bienestar social). 
 
REGULACIÓN = proceso de compensaciones entre las partes 
que intervienen en la actividad económica que va a ser 
regulada. 
 

La regulación por el lado de la 
demanda 
La regulación por el lado de la 
oferta: 
El poder legislativo —la regulación 
por el lado de la oferta— 
El poder ejecutivo (las agencias) —
la regulación por el lado de la 
oferta— 
Los tribunales (el poder judicial) 
—la regulación por el lado de la 
oferta— 

ANÁLISIS = origen de la regulación a partir de los intereses 
creados (teoría de la captura, de los grupos de interés entre 
otros). 
 
ANÁLISIS = actuaciones del Congreso y de las autoridades 
que desarrollan las leyes. 
ANÁLISIS = funcionamiento del ejecutivo (enfoques como la 
teoría de la agencia, perspectiva informativa o distributiva). 
 
ANÁLISIS = el control del cumplimiento de leyes, normas + 
los mecanismos “ex-post” a disposición de cada país. 
 

Criterio distributivo en pol. 
económica 
 
Criterio informativo en pol. 
económica 

ANÁLISIS = quién obtiene qué y a costa de quién en el 
proceso legislativo político. 
ANÁLISIS = beneficios derivados de la experiencia de los 
políticos y el uso estratégico de la información en el proceso 
regulatorio (línea de investigación positiva). 

Análisis institucional comparado 
—Nueva Ec. Inst.— 
Teoría de los derechos de 
propiedad 
—Nueva Ec. Inst.— 
Teoría de la economía de los costes 
de transacción —Nueva Ec. Inst.— 
Teoría de la agencia 
—Nueva Ec. Inst.— 
 
La política de los costes de 
transacción 
 
 
 

REGULACIÓN = una función del entorno institucional donde 
se desarrolla. 
REGULACIÓN = mecanismo que permite la definición de los 
derechos de propiedad asociados a los bienes o servicios 
intercambiados en una industria. 
REGULACIÓN = la forma de gobierno remediable que permite 
la minimización de los costes de transacción. 
REGULACIÓN = una relación de agencia en la que el principal 
es el legislador/votante y el agente es el regulador/partido 
político. 
REGULACIÓN = una función del entorno institucional donde 
se desarrolla + proceso de compensaciones entre las partes 
que intervienen en la actividad económica que va a ser 
regulada, (la forma de gobierno remediable minimiza los 
costes de transacción). 

Fuente: Elaboración propia. 

El siguiente criterio se desarrolla a partir de la composición de la función 
de utilidad del regulador. Mientras que las teorías del interés público muestran 



un regulador con inquietudes sociales, desde las teorías de la captura del 
regulador se plantea que la elección regulatoria vendrá determinada por otras 
motivaciones, como un 'trade-off' de intereses entre las partes que intervienen 
en el proceso regulatorio (Stigler, 1971; Peltzman, 1976). Los interrogantes 
acerca de la forma en que se construye la política económica se discuten en 
numerosas ocasiones, a partir de los modelos de mercado y de gobierno, y los 
efectos de éstos sobre lo que pretende ser intervenido (Williamson, 1976; 1985). 

Las dos clasificaciones siguientes tienen gran interés porque, aún sin ser 
consideradas teorías propiamente dichas, aportan bastante información sobre el 
proceso regulatorio y sacan a la luz muchos de los móviles que subyacen en la 
formación de normas, así como en su implementación y control (Noll, 1989). 
En primer lugar, el análisis de la regulación a través de los demandantes y 
oferentes regulatorios implica, bien considerar los intereses de las partes 
sometidas a la regulación, bien reconocer la forma de actuar de legisladores, 
miembros del ejecutivo o del poder judicial (Kaltz y Zupan, 1984; poole y 
Rosenthal, 1991; Coates, 1995). El estudio de los usos potenciales para los 
recursos públicos y del poder de los grupos económicos para mejorar su nivel 
económico, proporciona el esquema para la explicación de la demanda 
regulatoria (Pashigian, 1984; Bartel y Thomas, 1985; Hamilton, 1993). Por otro 
lado, el estudio de las características del proceso político, que permite ofrecer 
justificaciones al hecho de que grupos relativamente pequeños obtengan 
resultados beneficiosos de la regulación, proporciona los elementos necesarios 
para una teoría de la oferta de regulatoria (Stigler, 1971; Peltzman, 1976; 
Krehbiel, 1991). En segundo lugar, esta clasificación de la intervención pública 
siguiendo un análisis basado en criterios distributivos o informativos que guían 
la actividad del regulador, al igual que las anteriores, están motivadas por el 
funcionamiento del legislativo en Estados Unidos y potenciadas por el interés 
que despierta el comportamiento de los miembros del congreso5. 

Si bien todos estos planteamientos permiten medir la eficiencia de la 
regulación en el logro de los objetivos planteados y evaluar el potencial impacto 
de las regulaciones sobre las partes implicadas en el proceso regulatorio, así 
como sus consecuentes reacciones; sin embargo, el análisis no es tan sencillo y 
requiere, además de conocer las consecuencias del uso de los dos modelos, 
evaluar globalmente el proceso de política económica a través de las etapas de 
motivación, decisión y ejecución (Serrano Sanz, 1995:24). El estudio 
desagregado de estas fases permite ir conociendo con profundidad los 
elementos que influyen en la formación de la voluntad del regulador. Es posible 
identificar el interés demostrado por cada teoría de la regulación, al tratar de 
explicar las políticas públicas, con alguna de estas etapas decisionales, de ahí 
                                                 
5 El trabajo de K. A. Shepse y B. R. Weingast (1996) presenta las tres generaciones de modelos 
de ‘política legislativa’ que se estudian siguiendo estos planteamientos. 
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que la motivación del regulador ha sido más estudiada desde la teoría del interés 
público, y el proceso de decisión y ejecución desde la teoría de la captura del 
regulador (Serrano Sanz, 1995:27). Estas dos teorías, no solamente se han 
combinado, sino que, además, han sido utilizadas en el desarrollo de sus 
respectivos modelos tanto desde enfoques normativos como positivos (Keeler, 
1984; Kaserman, Mayo y Pacey, 1993).  

El tercer criterio de clasificación, a través de la exploración del proceso y 
la forma regulatorias que rigen la actividad económica, es la base para el 
desarrollo de la nueva economía institucional. El interés despertado por la 
regulación, a partir de este paradigma, se centra en la búsqueda de la fórmula 
contractual eficiente, tanto buscando formas alternativas de intervención, 
utilizando para ello la economía de los costes de transacción (Williamson, 1976; 
Zupan, 1989), como también planteando la relación eficiente entre regulador y 
regulado desde la teoría de la agencia (Baron, 1989; Spiller, 1990; Shepsle y 
Weingast, 1996), o intentando encontrar la definición óptima de los derechos de 
propiedad en el desarrollo de una transacción (Demsetz, 1968; Moe, 1990; 
Williamson, 1990). Todos estos análisis han empezado a integrarse en lo que se 
denomina análisis institucional comparado que pretende no sólo justificar los 
niveles regulatorios encontrados en diferentes ámbitos institucionales (Moe y 
Caldwell, 1994; Hillman y Keim, 1995; Palmer, 1995), sino evaluar la 
regulación en términos de los incentivos que crea a los potenciales 
transacciones (Bartel y Thomas, 1985; Zupan, 1989; Levy y Spiller, 1994). 

Pero no termina aquí la integración de estas teorías. La recién bautizada 
como política de costes de transacción (Dixit, 1996) pretende utilizar la 
economía de los costes de transacción en el análisis de política económica y los 
estudios llevados a cabo sobre las fórmulas contractuales más eficientes para las 
organizaciones, en concreto, sobre la fijación de los términos del contrato, 
sirven de soporte para justificar las formas regulatorias más eficientes. Estos 
análisis, fundamentalmente desde un punto de vista positivo, tratan el problema 
de la regulación como el proceso de búsqueda de la forma regulatoria más 
eficiente, según las características de las transacciones que van a ser reguladas, 
de esta forma se alude, por un lado, a las causas que provocan la intervención 
del Estado y, por otro, a las consecuencias. Este grupo de análisis es 
capitaneado por H. Demsetz a partir de la publicación de su artículo “Why 
regulate utilities” en 1968 y reforzado a partir de las continuas aportaciones 
teóricas (Moe, 1984; North, 1990; Moe, 1990; Wilson, 1989) y evidencias 
empíricas (Williamson, 1976; Goldberg, 1976; Baron, 1989; Zupan, 1989; 
Spiller, 1996; Holburn, 1998). Entraremos a desarrollar los cinco grupos de 
aportaciones en lo que sigue.  

 



1.2. REVISIÓN DE LAS APORTACIONES TEÓRICAS EN EL 
TRATAMIENTO DE LA REGULACIÓN. 

Tal como hemos puesto de manifiesto en la anterior presentación de las 
teorías de la regulación, existen bastantes cuestiones acerca de la intervención 
del Estado y de su interacción con distintos grupos de presión que han sido 
objeto de atención por los estudiosos de política económica. En el presente 
epígrafe tomamos como esquema el propuesto por A.K. Dixit en su trabajo de 
1996, donde divide el análisis de la regulación en las dos principales vertientes 
que han dominado el estudio de la intervención del Estado en economía 
política: teorías normativas y teorías positivas. El objetivo es precisar lo que se 
entiende, hoy en día, por regulación, clarificar la diversidad de tratamientos y 
elegir el marco teórico que utilizaremos en la propuesta de un modelo de 
regulación. 

1.2.1. LAS TEORÍAS NORMATIVAS. 
Los planteamientos de los trabajos pioneros realizados dentro de este grupo 

de teorías tienen su fundamento en la existencia de fallos de mercado -como 
elementos que justifican la intervención estatal– y en la búsqueda del interés 
público –maximización del bienestar social- (Dixit, 1996:4). Se considera que el 
regulador tiene la doble función de determinar las reglas de comportamiento 
que los agentes deben seguir para que operen como si no existiera regulación y 
de restringir el comportamiento de éstas para que actúen como si estuvieran en 
un mercado competitivo (Baumol y Sidak, 1994:5). Desde esta perspectiva, se 
tratan las causas y consecuencias de la regulación, analizando los fallos de 
mercado como las causas y la maximización de la función de bienestar social 
como consecuencia. Los modelos normativos resultantes de estos análisis han 
permitido justificar la puesta en funcionamiento de numerosos instrumentos de 
política económica que no siempre han conducido a la obtención de resultados 
competitivos (Crocker y Masten, 1996:30). 

Examinaremos los elementos básicos utilizados por estas teorías, 
empezando por los fallos del mercado, pasando por los modelos de 
comportamiento del regulador propuestos y terminando con una revisión de las 
aportaciones empíricas. 

FALLOS DE MERCADO. 
El planteamiento normativo del intervencionismo teórico, si bien con 

numerosas críticas que introducen matices cuyo contenido permite abrir nuevas 
perspectivas, sostiene que la motivación o la razón última de la regulación es la 
existencia de anomalías en el funcionamiento de ciertos mercados que pueden 
ser corregidas a través de normas. En este sentido, el interés por determinar el 
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origen último de la regulación reside en que la mayoría de problemas 
relacionados con el funcionamiento de los mercados se relaciona con lo que está 
siendo regulado, más que en el acto mismo de regular (Goldberg, 1976:426).  

Recogemos, a continuación, las diversas categorías de fallos que, para los 
autores de esta tendencia, se consideran importantes y que son de interés, como 
punto de partida de la posible discusión, acerca del papel del regulador (tabla 
1.2.). 

De los fallos del mercado que intentan ser mitigados con regulaciones, los 
problemas de competencia, las externalidades, así como las deficiencias en la 
información; son los que con mayor frecuencia han dado lugar a la intervención 
pública y al estudio de los analistas (Serrano Sanz, 1995:25). Detallaremos estos 
fallos de mercado de forma sucesiva: 

Los problemas de competencia surgen en un mercado como consecuencia 
de las posiciones de dominio alcanzadas mediante monopolio o prácticas 
colusivas. En estas situaciones, la regulación trata de garantizar la existencia de 
mercados o de evitar que los precios se separen de los de competencia, cuando 
sea inevitable el monopolio. En definitiva, se trata de determinar buenas reglas 
del juego, a través de políticas de privatización y cumplimiento de contratos, 
regulación de las relaciones de trabajo o regulación financiera (Fernández, 
1995:17; Cuervo, 1995:10-12; Serrano Sanz, 1995:26; Lotter, 1995:174). En 
ciertos mercados también se plantea restringir la competencia con el fin de 
evitar el abandono de segmentos no rentables, competencia destructiva, lo que 
implicaría su desabastecimiento e incluso el que la administración pública se 
convierta en una de las partes contractuales (Lotter, 1995:174). 

Las externalidades son actuaciones de un agente económico que tienen 
consecuencias no pactadas sobre otros. Si los precios no recogen los costes o 
beneficios respectivos, pueden darse asignaciones ineficientes de recursos, en 
tal caso, el producto final ofertado no coincide con el óptimo. La regulación, en 
este sentido, puede permitir una mejor definición de los derechos de propiedad 
y facilitar la existencia de mercados donde aquéllos se puedan negociar 
(Serrano Sanz, 1995:26; Passour, 1996:255). De este modo, se justificaría que 
no fuese necesaria una regulación adicional (regulación de proceso) donde 
existiese una perfecta definición de los derechos de propiedad (regulación de 
ordenación) y se haría operativo manteniendo los incentivos para una adecuada 
adaptación y para la minimización de los costes de transacción, sobre todo los 
derivados de la resolución de conflictos (Masten y Crocker, 1985, p1083). 

Por último, se considera que la información perfecta y gratuita para los 
agentes que operan en los mercados no está siempre disponible, por tanto, para 
determinados bienes y servicios puede que no exista mercado debido a 
deficiencias informativas, así sucede en los casos donde se presentan problemas 
relacionados con el riesgo moral y la selección adversa. En otras ocasiones, esa 



asimetría de información impedirá el funcionamiento eficiente de los mercados, 
como en aquellas situaciones en las que los demandantes no conocen con 
precisión la composición de un producto (Williamson, 1985:183; Eswaran y 
Kotwal, 1985:352; Serrano Sanz, 1995:26), con lo que la probabilidad de 
aparición de comportamientos oportunistas en estas situaciones es elevada y se 
justifica, de este modo, la intervención estatal (Russo, 1992:16). 

TABLA 1.2: LOS FALLOS DE MERCADO POR LA TEORÍA DEL INTERÉS 
PÚBLICO. 

CATEGORIA DEL 
FALLO 

CONSECUENCIA DEL 
FALLO SOLUCIONES PROPUESTAS 

1. Fallo de la 
competencia: 
(monopolio natural) 
 
 
 
2. Carácter público 
de los bienes: 
 
 
3. Externalidades 
(negativas): 
 
 
 
 
4. Carácter común de 
la propiedad: 
 
5. Información 
asimétrica: 
 
 

Gran tamaño y poder de 
las empresas de la 

industria. 
 
 
 

No existen incentivos a la 
producción del bien. 

 
 

Sobre explotación de la 
propiedad. 

 
 
 
 

Sobre explotación del bien 
que causa la externalidad. 

 
Selección adversa. 

 
 

 Inducir la competencia evitando 
prácticas colusivas, fusiones excesivas o 
precios demasiado elevados. Hacer frente a 
las situaciones de monopolio natural 
mediante el Estado interviene produciendo 
el bien o regulando su comportamiento. 

 El Estado intervendrá produciendo el 
bien o si el consumo puede ser controlado, 
empresas privadas realizarán la actividad 
económica. 

 Alterar el resultado derivado de la 
producción del bien mediante normas, 
regulaciones, impuestos o subsidios. La 
creación de derechos de propiedad y el 
posterior control y obligatoriedad de 
cumplimiento de los mismos. 

 Creación de derechos de propiedad en 
forma de cuotas para la explotación de los 
recursos. 

 No existe un mecanismo obvio de 
mejora del funcionamiento del mercado. 
Mediante una juiciosa intervención en las 
transacciones de mercado. 

6. Paternalismo: 
 
 
 
7. Distribución de la 
renta: 

El individuo no elige la 
mejor opción posible. 

 
 

La falta de equidad en la 
distribución de la renta. 

 Se regula el comportamiento de los 
individuos basándose en la consideración de 
que el Estado conoce mejor cuales son sus 
intereses. 

 Gastos y transferencias del Estado  hacia 
los individuos que los necesitan o a través de 
impuestos sobre los favorecidos. 

Fuente: Elaboración basada en J. E. Stiglitz (1988). 

Además de los motivos anteriores, se han manejado en la literatura otras 
dos razones para la intervención: la redistribución de la renta y el paternalismo. 
En concreto, el síntoma más admitido de ‘fallo del mercado’ puede que sea la 
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elevada tasa de desempleo que ha acosado periódicamente a las economías 
capitalistas en los últimos doscientos años. La mayoría de los economistas 
utiliza estos elevados niveles de desempleo como el primer indicio de la 
existencia de que algo no funciona bien en los mercados. El hecho de que éstos 
no sean capaces de generar pleno empleo, no es un argumento en sí mismo que 
conduzca a la intervención del Estado, sino que se debe demostrar, además, la 
existencia de medidas que permitan mejorar el funcionamiento de la economía. 
Por este motivo, una de las actividades tradicionalmente más importantes del 
Estado de bienestar es, precisamente, la redistribución, a través de programas 
sociales de transferencias6. El segundo argumento en favor de la intervención 
del Estado está relacionado con los denominados bienes preferentes, aquéllos 
que el Estado, siguiendo una postura paternalista, obliga a consumir. Existe la 
creencia de que evaluar el bienestar de cada individuo, de acuerdo con sus 
percepciones, es un criterio inapropiado o inadecuado, ya que los consumidores 
pueden tomar decisiones ‘malas’, es decir que no se dirigen en su propio interés, 
aún cuando posean una información completa. Las opiniones en este sentido 
dicen que el Estado debe intervenir en estos casos y que el tipo de intervención 
necesaria no debe limitarse a suministrar únicamente información. 

En todo lo apuntado hasta el momento, debemos ser conscientes de que los 
fallos del mercado no se dan de manera independiente: La existencia de 
mercados incompletos, se debe, en parte a problemas de información, a su vez, 
en ocasiones se piensa que las externalidades se deben a la existencia de 
mercados incompletos y, así, sucesivamente. La idea de recoger los fallos de 
mercado dentro de la función de utilidad del regulador es lo que explica su 
comportamiento paternalista y preocupado por el interés público. Al hilo de ésta 
preocupación por el interés público, surge una corriente teórica que fundamenta 
sus estudios sobre las consecuencias de la regulación que es objeto del siguiente 
epígrafe. 

EL INTERÉS PÚBLICO: LA MAXIMIZACIÓN DEL BIENESTAR SOCIAL. 
La regulación, como instrumento de política económica y desde la teoría 

normativa, tiene que ser analizada bajo el efecto de las múltiples variables de 
interés público que son valoradas por el Estado antes de intervenir. Estas 
mismas variables son las que han hecho evolucionar a la teoría normativa desde 
la consideración de que el regulador era omnipotente, omnisciente y benévolo, 
hasta llegar a reconocer que el regulador se caracteriza por la búsqueda de 
soluciones de second best, así como por su racionalidad limitada y asimetría 
informativa (Dixit, 1996:8). 

                                                 
6 No obstante, los detractores de la intervención consideran que una economía eficiente, en el 
sentido de Pareto, no presupone, necesariamente, una equitativa distribución de la renta ya que 
incluso un mercado competitivo puede generar desigualdades distributivas. 



El Estado mediante el uso del principio de autoridad7, poder público al 
margen de los mercados que condiciona la capacidad de actuación de los sujetos 
privados, desarrolla instrumentos cuyo fin no es sino alterar la capacidad de 
actuación de los sectores público y privado para lograr un efecto distributivo y 
mejorar la eficiencia de unos mercados que ya existen (Serrano Sanz, 1995:22). 
Con esta idea, los modelos planteados para buscar la solución óptima en la 
intervención del Estado tienen la característica de intentar proporcionar —sin 
ninguna restricción— herramientas regulatorias que maximicen la función de 
bienestar social de los ciudadanos. Las funciones de bienestar utilizadas, como 
la de Bergson-Samuelson (Dixit, 1996:4) que considera el bienestar social como 
la suma de las utilidades individuales, son maximizadas teniendo únicamente 
como restricciones las económicas y tecnológicas. En este ámbito, la solución 
óptima regulatoria permitiría obtener unos mercados competitivos y completos, 
una vez que los derechos de propiedad sobre los recursos fuesen adecuadamente 
distribuidos. 

El trabajo de los gobiernos es considerado, desde este punto de vista, como 
la solución a los fallos de mercado que impiden un funcionamiento eficiente de 
la economía. Sin embargo, pronto se observó la necesidad de introducir 
restricciones al comportamiento del regulador, referidas al tipo y alcance de las 
acciones que pueda desarrollar el gobierno y a la cantidad de información a 
disposición del mismo y someterle al proceso político de toma de decisiones. En 
estas condiciones, los modelos normativos incluyen en la función de utilidad del 
regulador el peso de los grupos de interés que reflejan, en definitiva, su poder 
político. Información e incentivos constituyen los dos elementos que 
caracterizan la vertiente normativa de la regulación en los recientes análisis8 
que, sin embargo, siguen considerando que el equilibrio en ese juego de fuerzas 
políticas es maximizador. 

De todo lo expuesto, con respecto a la consideración del interés público 
como motor de la intervención pública, se deduce que, aunque criticadas, 
muchas de las ideas y aportaciones pueden y deben ser utilizadas en la 
construcción de modelos regulatorios. Aunque, desde una óptica normativa, 
estos modelos propuestos sirven para estimar la conveniencia de la regulación 
en términos de maximización del bienestar para los ciudadanos, condición que 
será rechazada por los analistas de la regulación desde una perspectiva positiva, 
hay que señalar los significativos avances que en esta dirección han realizado 
los autores que tratan de modelizar el proceso político de construcción de la 
regulación (Laffont y Tirole, 1993; Tirole, 1994). 

                                                 
7 Desde esta perspectiva no se analiza la intervención del Estado cuando se comporta como un 
agente privado, es decir, no se centra el análisis de la creación pública de empresas para que 
operan en determinadas industrias frente a otros competidores. 
8 Una recopilación de estos trabajos se puede encontrar en A. K. Dixit (1996:7-12). 
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EL INTERÉS PÚBLICO: EVIDENCIAS EMPÍRICAS. 
El tratamiento de la intervención del Estado como una actividad necesaria 

para el desarrollo de ciertas transacciones, implicaba que la mayoría de los 
autores se centrarán únicamente en buscar la forma óptima o el instrumento de 
política económica más adecuado, pensando en el interés público. En ese 
contexto, los denominados fallos de mercado eran considerados como las 
fuerzas de la intervención y los modelos creados contenían estos elementos en 
la función de utilidad del regulador que había que maximizar. En estos análisis 
de los fallos de mercado (tabla 1.3.), como responsables de la intervención del 
Estado, el interés se ha centrado, básicamente, en las industrias donde se crean 
situaciones de monopolio natural y externalidades. Sin embargo, los análisis 
más recientes, sin dejar de considerar los fallos de mercado como motor de la 
intervención, asocian ésta a la búsqueda de eficiencia en el desarrollo de la 
actividad económica y no al interés público. Como ya vimos, los fallos de 
mercado son uno de los factores determinantes de comportamientos 
oportunistas “ex-ante”, tanto de selección adversa como de azar moral, y “ex-
post”. No obstante, es al plantear la desregulación, como alternativa en un buen 
número de industrias, cuando se consideró que los fallos de mercado no 
constituían una excusa para mantener reguladas las actividades de una industria 
y que era posible encontrar otras fórmulas contractuales utilizando la lógica de 
los costes de transacción (Schmalensee, 1989). 

El análisis del monopolio natural constituye una línea fundamental de 
estudio desde cualquiera de las teorías de la regulación (Goldberg, 1976; 
Williamson, 1988; North, 1990; Spiller, 1993). Mientras la defensa de la 
intervención en los monopolios naturales se desarrolló para múltiples industrias 
(Kahn, 1971:2; Scherer, 1980:482), es la discusión sobre la necesidad de optar 
por un proceso desregulatorio, la corriente de pensamiento con más peso entre 
los defensores del logro de eficiencia a través de la competencia en mercados 
abiertos o con formas regulatorias intermedias, al dejar de considerar como 
monopolios naturales industrias que tradicionalmente lo eran (Demsetz, 1968; 
Williamson, 1988). 

Otro fallo de mercado, el análisis de externalidades, está íntimamente 
ligado al estudio de los bienes públicos y a la existencia de asimetrías 
informativas (Coase, 1960; Baumol y Oates, 1975; Hamilton, 1993). A 
diferencia del monopolio natural, los trabajos empíricos desarrollados en este 
campo, coinciden en señalar la importancia y conveniencia de la intervención 
del Estado a través de distintos mecanismos regulatorios: precios (Weitzman, 
1974, 1978; Dasgupta, Hammond y Maskin, 1980) o impuestos (Baumol y 
Oates, 1975). La teoría de la elección pública pone de manifiesto formas 
utilizadas por el regulador para dar solución a estos fallos, procedimientos como 
el uso de impuestos (Vickrey, 1961; Clarke, 1971; Groves, 1973) o sistemas de 



compensación (Baumol y Oates, 1975) son utilizados para justificar la búsqueda 
del bienestar social.  

Por último, la redistribución de la renta constituye un fallo que, en aras de 
la protección del interés público, ha sido considerado en diversos trabajos en los 
que se propone la maximización de la función de bienestar social para conseguir 
el objetivo de la redistribución de la renta (Samuelson, 1979; Willig y Bailey, 
1979). El tema de las políticas redistributivas, en la mayoría de los casos, ha 
sido abordado en relación con los impuestos y el gasto público (Musgrave, Case 
y Leonard, 1974; Pechman y Okner, 1974)9. Estos autores coinciden al señalar 
las limitaciones de estas políticas al ser aplicadas, fundamentalmente la falta de 
eficiencia, produciéndose a largo plazo un descrédito de la intervención pública 
(Castells y Bosch, 1998:55-69). 

Los trabajos empíricos considerados se interesan por revelar la respuesta 
del regulador a los fallos de mercado. Sin embargo, en palabras de G. J. Stigler 
(1971:3), ‘hay dos perspectivas alternativas a esta justificación de la forma 
regulatoria. Por un lado, la regulación que se crea para proteger y beneficiar a la 
sociedad puede, en determinadas ocasiones, darse la vuelta y 
perjudicarla…justificándose como costes asociados a otros objetivos sociales o, 
en ocasiones, simplemente como perversiones de la filosofía asociada a la 
propia regulación. Por otro lado, todo proceso político desafía la explicación 
racional de la regulación: la política es un imponderable, es una constante e 
impredecible mezcla de fuerzas de la más variada naturaleza, tanto actos de una 
gran virtud moral como de la más profunda venalidad’. 

TABLA 1.3: EVIDENCIAS EMPÍRICAS EN FALLOS DE MERCADO. 

AUTORES TIPOLOGÍA DEL 
ANÁLISIS TEORÍA DE LA REGULACIÓN FALLO DE MERCADO 

Pashigian (1984) 
Hamilton (1993) 

Positivo 
Positivo 

Teoría del interés público 
Teoría de la captura del regulador EXTERNALIDADES 

Samuelson (1963) 
Willig y Bailey (1981) 

Normativo 
Normativo 

Teoría del interés público 
Teoría del interés público 

REDISTRIBUCIÓN DE 
LA RENTA 

Baron (1989) 
Graboswki y Vernon 
(1983) 
Laffont y Tirole (1994) 

Normativo 
 

Positivo 
Normativo 

Teoría de la captura del regulador 
 

Teoría de la captura del regulador 
Teoría de la captura del regulador 

ASIMETRIA DE 
INFORMACIÓN 

Goldberg (1976) 
Williamson (1988) 
North (1990) 
Spiller (1993) 
Levy y Spiller (1994) 
Zupan (1989) 

Positivo 
Positivo 
Positivo 
Positivo 
Positivo 
Positivo 

Economía costes de transacción 
Economía costes de transacción 

Análisis institucional 
Análisis institucional 
Análisis institucional 
Análisis institucional 

MONOPOLIOS 
NATURALES 

Fuente: Elaboración propia. 

                                                 
9 Análisis de la redistribución de la renta incluidos en la obra de A. B. Atckinson y J. E. Stiglitz 
(1980:371). 
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La teoría de la captura del regulador admite la capacidad de incluir la 
voluntad de los participantes sometidos a la regulación, en la búsqueda de la 
forma regulatoria más adecuada a sus intereses. La relevancia de los análisis 
empíricos, llevados a cabo desde esta perspectiva, está relacionada con la 
capacidad de descubrir cuándo y porqué una industria va a utilizar al Estado 
para sus propósitos y cómo lo va a hacer. 

1.2.2. LAS TEORÍAS POSITIVAS. 
Los modelos planteados por las teorías normativas coinciden, en último 

término, con los propuestos por las positivas, cuando se trabaja a partir de las 
condiciones del teorema de R. H. Coase10 (1937, 1960). Sin embargo, hay que 
considerar, por un lado, que la información no es perfecta y tiene un coste y, por 
otro, que existe un proceso político asociado a la creación regulatoria que 
genera costes de transacción. Estas características reales del proceso regulatorio 
permiten hablar de una superación de las limitaciones de las teorías normativas 
que se consideran, interpretan e incluyen en las teorías puramente positivas. 
Habrá que considerar, por tanto, la evolución sufrida por las primeras para 
llegar a comprender la situación actual en el tratamiento de la regulación. 

LA EVOLUCIÓN DEL ANÁLISIS DEL INTERÉS PÚBLICO. 
La evolución más reciente de los planteamientos –interés público y 

privado- ha estado muy unida, y en este sentido, se explica que los modelos 
normativos mantengan un alto componente positivo y viceversa. Los desarrollos 
de J. Q. Wilson (1989); R. G. Noll (1989); J. J. Laffont y J. Tirole (1993); M. 
Bergara (1997), aún siendo positivos debido a la consideración de los procesos 
políticos, tienen un alto componente normativo por el uso de modelización 
teórica y métodos cuantitativos. 

Si nos remontamos a su origen, la teoría positiva, enfrentada a la 
normativa, recibe la denominación de teoría de la elección pública o contractual 
y los análisis positivos ponen el énfasis en los aspectos institucionales, de 
creación de normas, y en el propio proceso de elaboración de las mismas 
(Buchanan, 1975, 1987, 1988), donde se consideran la incertidumbre asociada a 
la toma de decisiones (Buchanan, 1987:248) y la influencia de los grupos de 
interés sobre las políticas reguladoras (Peltzman, 1976; Stigler, 1971; Hillman, 

                                                 
10 Estamos refiriéndonos a una situación en la que todos los participantes de una economía puedan 
ser considerados de forma conjunta, todos los derechos de propiedad puedan ser inicialmente 
asignados y especificados de forma completa y sin costes a los participantes. En este caso, se 
obtendría un resultado económico eficiente, los frutos de la relación se repartirían en función del 
poder de negociación de los participantes y en estas circunstancias no habría lugar para la política 
(Dixit, 1996:37). 



1998). Unanimidad y justicia son otros dos conceptos que se asocian a la forma 
en la que el regulador actúa en la creación de leyes y normas (Dixit, 1996:13). 

Los modelos que pretenden caracterizar la función de utilidad del 
regulador se plantean, tanto desde un punto de vista normativo (Peltzman, 
1976; Keeler, 1984), como en desarrollos positivos que permiten explicar la 
realidad reguladora (Kaltz y Zupan, 1984; Kaserman, Mayo y Pacey, 1993; 
Scott Morton, 1997; Manning, 1997), y combinan hipótesis tanto de las teorías 
del interés público como del privado, aunque, tradicionalmente las primeras han 
estado asociadas a las normativas y las segundas al ámbito positivo. No 
obstante, se está produciendo un acercamiento entre ambas teorías que, como ya 
se ha expuesto (Kaltz y Zupan, 1984; Kaserman, Mayo y Pacey, 1993) está 
desembocando en un enfoque más amplio que denominamos política de costes 
de transacción (North, 1990; Dixit, 1996). 

Desde un punto de vista normativo y desde la teoría del interés público, los 
modelos regulatorios consideran la labor del regulador a partir de la 
maximización de la función de bienestar social. Los móviles en la creación y 
cambio regulatorios son la eficiencia de la industria, los efectos distributivos y 
la eficiencia productiva. La búsqueda del bienestar social, en la mayoría de 
modelos, se realiza vía fijación de precios y la inclusión de fallos de mercado 
queda patente, por cuanto los análisis siempre son planteados en industrias 
donde las economías de escala o de alcance dirigen la eficiencia de las mismas 
(Baron y Meyerson, 1982; Laffont y Tirole, 1994). 

En estos modelos, la función de bienestar público o de utilidad social, 
cuando no se considera la eficiencia, sino los problemas distributivos, se 
plantea, de forma analítica, como sigue11: 

[ ])( j
ij XUWW =  

donde W es el bienestar social, jU es la función de utilidad del consumidor 
j  y X son las unidades del bien i consumidas por el consumidor j por unidad 

de tiempo. A través de la maximización de este tipo de funciones de utilidad, 
los normativos llegan a determinar el instrumento de política económica 
óptimo, el cual se conseguiría, entre otros, a través de un impuesto múltiple tipo 
Ramsey12, tal como planteó P. A. Diamond (1975). La mayoría de los autores, 

                                                 
11 La función de bienestar presentada es la propuesta por los teóricos normativos como P. A. 
Samuelson (1979) o R. D. Willig y E. E. Bailey (1979). 
12 Impuesto que se relaciona con la corrección de fallos de mercado en el monopolio natural, en 
concreto, para las industrias caracterizadas por estructuras de costes subaditivas. La política 
óptima sería fijar precios de acuerdo con la inversa de la elasticidad de la demanda. La regla del 
‘dedo gordo’ para el regulador implica la obtención del máximo del bienestar. Es decir, 
distorsionar los precios preferentemente respecto de su coste marginal para aquellos 
consumidores con baja elasticidad preferentemente respecto a los que poseen gráficas de altas 
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reconocen que la función de bienestar público está construida sobre la base de 
principios éticos, parten de un equilibrio general y asumen que el regulador 
valorará la distribución progresiva de la renta (Keeler, 1984:122). Sobre este 
modelo, se construyen derivaciones al introducir otras motivaciones, además de 
la distribución de la renta en la función de utilidad del regulador, tales como las 
externalidades e intereses privados (Keeler, 1984) o las asimetrías de 
información (Laffont y Tirole, 1994). 

Los análisis positivos que se desarrollan a partir de estos primeros trabajos 
parten de dos supuestos básicos. El primero considera que el entorno en el que 
opera el regulador se caracteriza por ser incierto, las normas que crea son a 
largo plazo, pero deben tener la capacidad de adaptarse según las necesidades 
cambiantes del entorno (Wilson, 1989:222). De este modo, las regulaciones 
tienen una naturaleza incompleta y pueden ser manipuladas (Williamson, 1985; 
Barzel, 1989) y el entorno institucional, creado a partir de normas y leyes, no es 
necesariamente eficiente desde un punto de vista social, más bien es el 
instrumento utilizado por los grupos que tienen poder de negociación en la 
creación de nuevas normas (North, 1994:360-361). El segundo supuesto plantea 
que los grupos que negocian en el proceso político van a obtener beneficios 
derivados de la actuación del gobierno, y podrán disponer de cuasi-rentas13 
derivadas del propio proceso político (Stigler, 1971; Peltzman, 1976). 

Esta evolución del tratamiento de la regulación hacia una óptica más 
realista, desarrollada a través de los conceptos enumerados, permite un 
acercamiento a los planteamientos institucionalistas que es, así mismo, el lugar 
en el que deseamos situar nuestro modelo regulatorio. No cabe duda de que la 
regulación extiende su influencia tanto en el ámbito económico como en el 
social y, por tanto, se requiere de una perspectiva global que tome en 
consideración sus fines heterogéneos. En este sentido, además de la protección 
de la salud, la seguridad o el medio ambiente, se consideraría asegurar una 

                                                                                                                        
elasticidades. Para un análisis más detallado de las consecuencias de este tipo de impuestos, véase 
F. P. Ramsey (1927) W. J. Baumol, E. E. Bailey y R. D. Willigs (1977); A. B. Atkinson y J. E. 
Stiglitz (1988:474-486). 
13 Una cuasi-renta se define como el excedente del rendimiento obtenido por un recurso, necesario 
para poder mantener su funcionamiento normal. M. Peteraf (1993:155) define las cuasi-rentas 
como el excedente del rendimiento que se obtiene de un recurso, por encima del que se obtendría 
si éste fuera utilizado en un segundo mejor uso. Las cuasi-rentas se han empleado para justificar 
situaciones como la irreversibilidad temporal, la asimetría de información con incertidumbre, el 
monopolio bilateral, el oportunismo, las relaciones principal-agente, entre otras (Alchian y 
Woodward, 1998:67). Las cuasi-rentas no se pueden comparar al beneficio obtenido en una 
relación contractual, ya que este último supone algo más que la compensación de los costes no 
recuperables. Un concepto aplicable al proceso de negociación política es el que se deriva del de 
cuasi-rentas: las cuasi-rentas compuestas, definidas como la porción de las cuasi-rentas que 
depende de la contínua asociación de recursos específicos entre sí y son, en consecuencia, 
vulnerables a la expropiación. 



competencia efectiva entre empresas14. Resulta interesante abordar todas esas 
vertientes, analizando las normas que, emanadas de la autoridad del Estado, 
pretenden corregir fallos en el funcionamiento de los mercados utilizando 
criterios de eficiencia remediable, que eliminan o, al menos, reducen la amenaza 
de pérdida de cuasi-rentas. Esta perspectiva de análisis podría ser el reflejo de lo 
que plantea V. P. Goldberg15 como objetivos del Estado: ‘…el Estado persigue 
proteger el derecho a servir y a ser servido.’ (1976:440). Si bien las políticas 
reguladoras deben mitigar el problema al que se enfrentan los productores, una 
de las partes de la regulación contractual, referente a la falta de libertad en 
cuanto a la fijación de alguno de los elementos incluidos en el contrato, 
generalmente el precio, también deben proteger al consumidor, segunda parte de 
la relación contractual, que está sometido a riesgos potenciales de oportunismo, 
derivados de potenciales incrementos de precios o interrupciones de la relación 
contractual, cuando ésta tiene visos de desarrollarse en el largo plazo. 

La lógica evolución de estos modelos de regulación pasa por el 
reconocimiento del proceso político de toma de decisiones. A partir de ahora, se 
trata de maximizar la función de utilidad, pero, en lugar de estar asociada al 
interés público, lo estará al apoyo político de los votantes o del grupo de presión 
con poder. La función de utilidad del regulador propuesta es de tipo planteado 
por S. Peltzman (1976) y sus desarrollos posteriores, donde el regulador 
pretende maximizar la mayoría M  que apoye su política, para conseguir una 
relación como la siguiente: 

,)( hnNfnM ⋅−−⋅=  
donde n se refiere al número de votantes potenciales del grupo que se 

beneficia de la política, f  es la probabilidad neta de que el grupo beneficiario 
conceda su apoyo (función de su ganancia neta), N es el número total de 
votantes y h es la probabilidad neta de que el grupo no beneficiario se oponga a 
la política. La inclusión de fallos de mercado, como las externalidades, en la 
función de utilidad del regulador, es un aspecto esencial del modelo de T. E. 
Keeler (1984) que le hace diferir del propuesto por S. Peltzman (1976). Todo 
ello implica la consecución de un modelo más completo, en el que el regulador, 
al maximizar el apoyo proporcionado por los grupos de interés, no ignora los 
argumentos que proceden de los fallos de mercado, como si fuera un regulador 
del interés público. Retomado por D. L. Kaserman, J. W. Mayo y P. L. Pacey 
(1993) se propone un modelo de desregulación en el que la decisión está basada 
en una composición de intereses públicos y privados, en este caso, estos grupos 
de interés son los únicos que explican la decisión regulatoria (Kaserman, Mayo 

                                                 
14 Órganos públicos como el Tribunal de Defensa de la Competencia español manifiesta su 
voluntad en este sentido (Tribunal de la Competencia, 1995:6). 
15 Véase también R. H. Coase (1960) y G. Calabresi (1970). 
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y Pacey, 1993:58, 59). Todos estos desarrollos, si bien evolucionan en cuanto al 
contenido y motivación del regulador, siguen siendo, en esencia normativos, 
aunque superen ciertas carencias de los modelos normativos iniciales. En el 
tercer grupo de modelos, donde se incluyen los puramente positivos, se juega 
con variables que representan, simultáneamente, los intereses públicos y 
privados, se presenta el proceso de negociación política y se intenta explicar la 
realidad sin pretender obtener la solución regulatoria óptima. En este conjunto 
existe un amplio abanico de modelos que tienen un interés especial por su 
aportación al conocimiento del comportamiento del regulador. Desde el lado de 
la oferta regulatoria, se han examinado los comportamientos de los poderes 
legislativo, ejecutivo y judicial (Wilson, 1980; Fiorina, 1983; Gilligan, Marshall 
y Weingast, 1989; Spiller, 1990; Spiller, 1991; Gely y Spiller, 1993; Spiller, 
1996; Austen-Smith y Wright, 1996; Smith y Tiller, 1997) y desde el lado de la 
demanda regulatoria se han considerado los intereses de los votantes y grupos 
de presión (Kaltz y Zupan, 1984; Denzau y Munger, 1986; Snyder, 1991; 
Kaserman, Mayo y Pacey, 1993; Groseclose y Snyder, 1996; Schuler, 1998).  

Las teorías del interés público y privado se integran en modelos como el de 
J. P. Kaltz y M. A. Zupan (1984) o el de D. L. Kaserman, J. W. Mayo y P. L. 
Pacey (1993) que, introduciendo la ideología del regulador, llegan a justificar su 
comportamiento a través de las decisiones relativas a la intervención industrial. 
Estos últimos autores proponen un modelo que toma la forma: 

PIT),f(ETR/PA,DU
,DUDUpDp
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))0()1(()1(  

donde, D  es la decisión de desregular una industria, PAETR /  es el vector 
de variables sugeridas desde la teoría económica de la regulación y PIT  
representa el interés público de la ésta16. Más centrado en el análisis del entorno 
institucional, el marco teórico desarrollado por B. Levy y P. Spiller (1994) 
permite analizar la interacción entre el marco institucional, las instituciones 
regulatorias y los resultados obtenidos por la industria, el análisis empírico de 
este tipo de modelos se sustenta en las diferencias institucionales entre países. 

Las corrientes de pensamiento expuestas, a través de los modelos 
normativos y positivos, con su particular forma de análisis, tratan de obtener, 
respectivamente, la fórmula óptima o dar una explicación al comportamiento 
del regulador. La combinación de ambas teorías, para justificar la composición 
de la función de utilidad del regulador y las causas subyacentes en una forma 
regulatoria concreta, implica la inclusión de un mayor número de elementos en 
la formación de la voluntad del regulador. Los intentos por llegar a definir con 
más precisión los componentes de la función de utilidad del regulador e integrar 

                                                 
16 ETR/PA: economic theory of regulation/principal-agent relationship y PIT: public interest 
theory of regulation. 



en un único modelo teórico las aportaciones de las teorías del interés público y 
de los grupos de interés17 han estado dirigidas por las contribuciones de los 
autores pertenecientes a la teoría económica de la regulación, cuyas 
aportaciones se verán en el epígrafe siguiente. 

EL ANÁLISIS ECONÓMICO DE LA REGULACIÓN. 
La aparición de la teoría económica de la regulación relegó a un segundo 

plano las conclusiones obtenidas por las teorías del interés público. Se 
consideraba que estas teorías, de carácter eminentemente normativo, no 
mostraban los fenómenos tal como se desarrollan en el mundo real. Esta 
transformación dio lugar a la obtención de los modelos de comportamiento 
político, o de la captura del regulador, que son concomitantes con el resto del 
análisis microeconómico (Downs, 1957; Buchanan y Tullock, 1965; Stigler, 
1971; Peltzman, 1976). El debate actual, sin embargo, se sitúa en la necesidad 
de readmitir ciertos aspectos de la teoría del interés público para poder 
comprender las actuaciones y resultados en la arena política. En este sentido, las 
evidencias empíricas muestran que los objetivos altruistas y de interés público 
de los reguladores son influyentes en los resultados del proceso político, además 
de las presiones de los grupos de interés. 

Esta evolución del pensamiento regulatorio ha provocado la convergencia 
de los análisis positivo y normativo en el campo de la teoría económica de la 
regulación y la integración de los comportamientos políticos en el proceso de 
creación regulatoria. El desarrollo de este grupo de análisis está relacionado con 
la justificación de comportamientos, tanto por el lado de la demanda como de la 
oferta política18. El primer grupo se ha ocupado de la importancia y 
significación de los problemas distributivos y de información en la construcción 
de un marco regulatorio para una industria, donde se ha utilizado una estructura 
básicamente normativa (Stigler, 1971; Petlzman, 1976; Becker, 1983; Poole y 
Rosenthal, 1991; Snyder, 1991; Baron, 1994). El segundo trata más de cerca los 
comportamientos de legisladores, funcionarios y empresas reguladas; los 
enfoques utilizados para entender las relaciones entre estos tres grupos de 
interés son, fundamentalmente, las teorías de la agencia y la teoría de juegos 
(Gilligan y Krehbiel, 1989; Spiller, 1990; Spiller y Urbiztondo, 1991; Shepsle y 
Weingast, 1996; de Figueiredo, 1997; de Figueiredo y de Figueiredo, 1998). 

                                                 
17 La literatura relativa a la integración de las teorías del interés público y privado se reduce 
básicamente a los análisis empíricos de J. P. Kalt y M. A. Zupan (1984), D. L. Kaserman, J. W. 
Mayo y P. L. Pacey (1993), F. Scott Morton (1997) y los teóricos de T. E. Keeler (1984). 
18 No debemos olvidar que los análisis realizados en este terreno tienen como ámbito de 
referencia los Estados Unidos de América y el análisis en otros ámbitos geográficos debería ser 
adaptado. 
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En este sentido, el análisis por el lado de la oferta se ha centrado 
tradicionalmente en el funcionamiento del legislativo (Krehbiel, 1991; Shepsle 
y Weingast, 1996) y, dentro de éste, en el funcionamiento de sus comités 
(Weingast y Marshall, 1988; Gilligan y Krehbiel, 1989; Groseclose, 1994), de 
las normas y partidos políticos (Cox y McCubbins, 1993; Krehbiel, 1997) o de 
los sistemas parlamentarios (Laver y Shepsle, 1990; Moe y Caldwell, 1994). El 
mayor interés, sin embargo, reside en el estudio del comportamiento del aparato 
administrativo del Estado (Noll y Owen, 1983; Fiorina, 1983; Spiller, 1990; 
Spulber y Besanko, 1992; Austen, 1996; Spiller y Vogelsang, 1997), así como 
las relaciones de los dos anteriores poderes con el judicial (McCubbins, Noll y 
Weingast, 1989; Gely y Spiller, 1990; Spiller, 1992; Spiller, 1996; de Figueido 
y Tiller, 1996; Segal, 1997). Es importante señalar la amplitud con que se 
desarrolla esta vertiente del análisis desde la teoría positiva ya que no sólo se 
trata de comprender cómo actúa el regulador, sino que se analiza el papel de 
todas las instituciones que tienen alguna competencia en la creación de 
constituciones, normas o reglas. El valor de estos análisis es fundamental en la 
comprensión del funcionamiento de las instituciones y la introducción de la 
captura del regulador, a través de la teoría de la agencia, se hace necesaria en un 
análisis tan heterogéneo. 

Al centrarnos en el lado de la oferta de la regulación, el estudio de las 
instituciones legislativas acumula la mayor parte de evidencias teóricas y 
empíricas. Como se puede observar en los trabajos examinados, el análisis del 
aparato administrativo del Estado ha estado centrado, básicamente, en el 
comportamiento de un único principal. Entre otros problemas, cuando se 
plantea un análisis múltiple de la regulación, las especificidades institucionales 
impiden la obtención de un modelo de equilibrio general para cualquier 
industria y en cualquier ámbito geográfico (Rizzo y Sindelar, 1996:966). Los 
análisis de D. P. Baron (1985) y J. A. Rizzo y J. L. Sindelar (1996) son de los 
pocos que ofrecen una explicación a los fracasos de coordinación de múltiples 
decisiones administrativas. Este análisis, al que se denomina de múltiples 
agentes y múltiples principales, constituye, por tanto, un interesante campo en 
el que profundizar19. 

Los intereses que defienden los reguladores, según los analistas del lado de 
la demanda, son los de los votantes. La función de utilidad del regulador 
incluirá los intereses de los ciudadanos, pero, a diferencia de los análisis 
normativos, se busca el equilibrio a través de un proceso político. En ese 
mercado, el grupo de votantes -grupo de interés- que tenga más poder será el 

                                                 
19 Además del análisis del ejecutivo, el poder judicial, como herramienta de control de las normas, 
leyes y constituciones, ha sido también estudiado desde la óptica del control “ex-post” y de la 
creación de incentivos tanto para reguladores como para legisladores (Gely y Spiller, 1990; 
Spiller, 1992; Spiller, 1996; Segal, 1997). 



que consiga maximizar o satisfacer sus intereses, siendo el poder una 
manifestación de la cohesión (Denzau y Munger, 1986:91,92), de la 
información (Baron, 1994:33; Austen-Smith, 1995:567) y/o del grado de interés 
de los votantes en el proceso político (Baron, 1989:37,43). Cuando este proceso 
político es examinado desde la teoría de la agencia, los votantes actúan como 
los principales de los políticos, una vez han sido elegidos, y controlan su 
actuación a través de la reelección y contribuciones monetarias (Peltzman, 
1984:181; Snyder, 1991:93; Stratman, 1992:657-663). Algunos de los 
resultados obtenidos, sin ser contradictorios, reflejan la falta de racionalidad de 
los votantes y grupos de interés al financiar una campaña o ejercer su derecho al 
voto, basando su decisión de contribuir en las estrategias pasadas de los 
políticos y no en las opciones futuras (Stratman, 1992:648). En resumen, los 
trabajos que modelizan el lado de la demanda política consideran a los votantes 
como factores exógenos en el proceso de creación de normas y leyes que 
intentarán maximizar su función utilidad influyendo en la de los políticos. En 
este proceso político, la naturaleza de los votantes –tamaño, cohesión, 
reputación o experiencia- será determinante. 

Tras la revisión de las aportaciones de la teoría del interés público y del 
interés privado, podemos concluir que ambas incorporan importantes ideas para 
el conocimiento de la regulación. Las conclusiones del trabajo de P. L. Joskow 
y N. L. Rose (1989) resaltan algunas de éstas que resumimos en dos importantes 
ideas: 

Los efectos de la regulación difieren de las predicciones de las teorías 
normativas que inciden en cómo debería hacerse la misma: teorías del interés 
público20. Esta circunstancia no sólo cabe achacarla al papel de los políticos, 
sino, también, al juego de negociación con los votantes. 

El modelo elemental de la ‘captura del regulador’, representativo del 
interés privado y coherente con la teoría que explica la forma en que se 
desarrolla actualmente la regulación, no se suele traducir en el aumento del 
beneficio de las empresas, más bien, cabe concluir que los impactos 
distributivos son complejos21. 

La necesidad de desarrollar los planteamientos de la teoría positiva se hace 
palpable, sin embargo, el camino que todavía queda por recorrer es importante. 
A continuación se presentan una selección de trabajos que recogen las 
actuaciones en las que el regulador, como principal de una relación de agencia, 
                                                 
20 Este concepto será desarrollado con posterioridad en el presente capítulo. 
21 V. Goldberg (1976:427) dirá que, en todo caso, existen grandes dificultades a la hora de aplicar 
criterios distributivos y de eficiencia satisfactorios para el conjunto de las partes implicadas en el 
entramado de los contratos administrativos. La regulación tiene efectos directos e indirectos 
importantes sobre variables como precios y calidad del servicio: se producen aumentos de costes 
y se trasladan los ajustes a la calidad. 
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puede apostar por los intereses particulares de grupos de presión. La mayoría de 
estos trabajos que recogen estas influencias de los grupos de interés se plantean 
como modelos de agencia con desarrollos tanto normativos como positivos. Si, 
además, se considera que el principal no es único y que las decisiones 
regulatorias sufren solapamientos e interacciones, se obtienen interesantes 
resultados sobre la forma final que toma la regulación y sobre los móviles de la 
misma. En los siguientes epígrafes detallaremos algunas de las interesantes 
aportaciones derivadas de los planteamientos de J. Q. Wilson (1989). 

EVOLUCIÓN DEL COMPORTAMIENTO DEL REGULADOR. 
Para caracterizar la figura del regulador que va a tomar decisiones acerca 

de la forma en que se desarrollan las transacciones en una industria, trataremos 
de identificar las características comportamentales que dirigen su actividad, su 
función de utilidad y sus objetivos al regular, a través de las diferentes 
aportaciones que se han desarrollado en este ámbito (tabla 1.4.).  

Los modelos normativos presuponen la existencia de un regulador que, 
siguiendo un criterio de evaluación -generalmente basado en la función de 
bienestar de Bergson-Samuelson (Dixit, 1996:4)-, valora los instrumentos a su 
disposición en orden a maximizar o, simplemente, mejorar la función de 
bienestar social. Sin embargo, un análisis microeconómico de la función de 
utilidad del regulador22 considera que éste intentará maximizar una función de 
utilidad que esté formada por los excedentes de productores y consumidores, 
siguiendo criterios distributivos. El reconocimiento del carácter omnipotente, 
omnisciente y benévolo del Estado, por parte de la teoría normativa de la 
regulación, ha ido evolucionando conforme se iba advirtiendo la existencia de 
restricciones a las acciones del gobierno y limitaciones informativas. La 
consideración de que todo el proceso regulatorio es político hace que caiga el 
supuesto de omnipotencia del Estado, y las carencias informativas echan por 
tierra el de omnisciencia. Sin embargo, según esta teoría, el Estado sigue siendo 
visto como el dictador benévolo que permite a los individuos escapar del estado 
de la naturaleza en el que la consecución de los intereses privados provoca una 
competencia destructiva (Russell, 1945:550,551). Al despojar de omnipotencia 
y omnisciencia al regulador, se supone que su actuación en la creación de 
normas no puede ser perfecta (Dixit, 1996:8), las decisiones regulatorias 
tomadas en entornos inciertos y con racionalidad limitada, para intentar mejorar 
el funcionamiento de los mercados, serán imperfectas y sometidas al proceso 
político (Williamson, 1976:74). 

                                                 
22 Este tipo de análisis ha sido también utilizado para justificar políticas de empleo o de control de 
la inflación, desde un punto de vista macroeconómico (Atkinson y Stiglitz, 1988). 



TABLA 1.4: ANÁLISIS EMPÍRICOS SOBRE LA FUNCIÓN DE UTILIDAD DEL 
REGULADOR AL INTERVENIR EN LA INDUSTRIA. 

AUTORES FUNCIÓN DE UTILIDAD DEL 
REGULADOR 

COMPORTAMIENTO DEL 
REGULADOR 

Bator (1957) Incluye cualquier sistema de 
redistribución que tenga la sociedad.

Maximizador de la función de bienestar 
social. 

Stigler (1971) Los intereses de los grupos de 
presión. 

Maximizador del apoyo de los grupos 
de interés. 

Peltzman (1976) Los intereses de los grupos de 
presión. 

Maximizador del apoyo de los grupos 
de interés. 

Williamson (1976) 
Características de la transacción 

regulada: incertidumbre, 
especificidad, frecuencia. 

Eficiencia: minimizar los costes de 
transacción 

Willig y Bailey 
(1981) 

Valora una función más progresiva 
de los ingresos por encima que una 

menos progresiva. 

Maximizador de la función de bienestar 
social basado en principios éticos. 

Ross (1984) Intereses de los grupos de presión e 
intereses públicos. 

Maximizador de la función de bienestar 
social. 

Kalt y Zupan (1984) Intereses de los grupos de presión e 
intereses públicos e ideología. 

Persecución de la consecución de la 
ideología del regulador. 

Keeler (1984) Intereses de los grupos de presión e 
intereses públicos. Búsqueda de eficiencia. 

Kaserman, Mayo y 
Pacey (1993) 

Intereses de los grupos de presión e 
intereses públicos. Maximizador de su función de utilidad. 

Schuler (1996) Los intereses de los grupos  de 
presión. 

Maximizador del apoyo de los grupos 
de interés. 

Scott Morton (1997) Los intereses de consumidores y 
productores. 

Intenta la eficiencia del proceso 
regulatorio (resultados diferentes antes 

de la promulgación de la ley anti-
corrupción). 

Fuente: Elaboración propia. 

Tras los argumentos anteriores, es lógico suponer que los análisis, en los 
que se trata de definir cuál es la función de utilidad del regulador y cómo va a 
actuar frente a los grupos de interés, no sean homogéneos. Unos consideran que 
el regulador va a proteger los intereses de los grupos que le ofrezcan más 
beneficios23, mientras que otros que se comporta buscando el equilibrio entre 
los intereses representados por cada grupo24. La ideología constituye también un 
punto importante en la representación de los intereses de los votantes (Kaltz y 

                                                 
23 Recogemos algunos de los análisis en los que se presenta esta visión del regulador: R. Spann y 
E. W. Erickson (1970), N. W. Cornell, R. G. Noll y B. R. Weingast (1976), P. Linneman (1980), 
G. R. Neumann y J. P. Nelson (1982), T. Ulen (1982), B. P. Pashigian (1984), A. P. Bartel y L. G. 
Thomas (1985), D. Austen-Smith y J. R. Wright (1994), K. Kollman (1998). 
24 Los trabajos incluidos dentro de la teoría de la información y de incentivos, partiendo de J. E. 
Stiglitz (1989, 1994) dan muestras de esta forma de actuar del regulador. Entre éstos, los 
propuestos por W. A. Magat, A. J. Krupnick y N. Harrington (1986). 
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Zupan, 1984; Noll, 1989). En todo caso, la toma de decisiones en el terreno 
regulatorio ya no es un mero problema técnico, como se planteaba desde la 
teoría normativa, sino la búsqueda de un equilibrio en este proceso político en el 
que no es evidente, además, que el comportamiento del regulador sea 
maximizador. 

Desde los inicios integradores de las teorías del interés público y privado, 
se reconocen tanto las influencias de la ideología del regulador como las 
recibidas de los grupos afectados por dicha decisión intervencionista (Kalt y 
Zupan, 1984). Entre otros, el modelo de señales utilizado por P. L. Joskow 
(1974) y R. G. Noll (1985), permite capturar la esencia de las influencias 
recibidas por el regulador desde los distintos grupos de interés, básicamente 
identificados con los votantes y plantea que la actuación de éste es 
maximizadora de la suma ponderada de todas las señales recibidas. Este mismo 
tipo de análisis es el utilizado por F. S. Morton (1997) para encontrar las causas 
que determinan la rapidez con la que actúa el regulador. Otro avance en el 
proceso integrador, es el resultante del modelo teórico planteado por T. E. 
Keeler (1984), en el cual el regulador es consciente, no sólo del apoyo político 
procedente del efecto de redistribución de la renta, sino también del apoyo 
adicional condicionado por la mejora de eficiencia económica, a través del 
aumento del excedente tanto del productor como del consumidor. 

Una vez que se reconoce la influencia de los grupos de interés en el 
proceso de regulación, se trata de buscar los factores determinantes del mayor 
peso que un grupo puede tener en la decisión del regulador, lo que supone abrir 
la caja negra de la denominada, por los teóricos normativos, ‘maximización del 
bienestar social’, y examinar los mecanismos que dirigen el comportamiento del 
regulador hacia el beneficio individual de un grupo de interés o los deseos de 
los miembros de la sociedad (Stigler, 1971:4). Al unir la influencia de los 
intereses públicos y privados a la ideología del regulador (tabla 1.5.) en el 
proceso de construcción regulatoria, se demuestra que, aunque los grupos de 
interés tienen importancia para poder conseguir los votos e influir en una 
determinada legislación, en realidad, la ideología y el sentimiento de partido 
también contribuyen a explicar el comportamiento del legislador cuando los 
intereses de tales grupos no son coincidentes (Noll, 1989:1272). Lo anterior se 
puede expresar de este modo: el regulador (legislador) puede tener 
comportamientos oportunistas con respecto a sus votantes. 

Al igual que hablamos de racionalidad limitada y oportunismo, la 
neutralidad al riesgo es igualmente importante en el análisis del 
comportamiento del regulador. La consideración de estas características en la 
forma de intervención del Estado da lugar a problemas más agudos, generadores 
de costes de transacción, que provocan un funcionamiento menos eficiente de 
los mercados políticos (Dixit, 1996:45,46). En cuanto al riesgo, como elemento 



en el comportamiento del regulador, no siempre es posible aceptar la 
neutralidad al riesgo en materia de regulación. 

TABLA 1.5: MODELOS UTILIZADOS EN EL ANÁLISIS DE LA IDEOLOGÍA DEL 
REGULADOR. 

AUTORES IDEOLOGÍA VERSUS INTERES PODER EXPLICATIVO DE LA 
IDEOLOGÍA 

Silberman y 
Durden (1976) 

Al aumentar el unionismo en un 
distrito, incrementa la probabilidad de 

que los miembros del Congreso apoyen 
aumentos en el salario mínimo. 

alineación de intereses e ideología 

Kau y Rubin (1979) El anterior estudio de la relación no 
muestra unos resultados tan claros 

cuando se incluye la variable ingresos 
medios por hora. 

alineación de intereses e ideología 
(en menor medida) 

Leone y Jackson 
(1981) 

Los miembros que representan estados 
dependientes de la industria del papel 
van a tender a votar basándose en sus 

ideologías medioambientales. 

contraposición de intereses e 
ideología  

Ackerman y 
Hassler (1981) 
Crandall (1983) 
 

Los miembros que representan estados 
dependientes de la industria del carbón 

van a tender a favorecerla en sus 
votaciones por encima de las ideologías 

medioambientales. 

alineación de intereses e ideología 

Kalt y Zupan 
(1984) 

Los votantes no tienen ideología 
interesante para los legisladores y por 

tanto van a tener comportamientos 
oportunistas con ellos. 

prevalece la ideología 

Pashigian (1984) Los miembros que representan distritos 
con alta implicación medioambiental 
van a defender este tipo de programas 

con mayor probabilidad. 

alineación de intereses e ideología 

Bernstein y Horn 
(1981) 
Kalt (1981, 1982) 
Riddlesperger y 
King (1982) 
Wayman y Kutler 
(1985) 

Los efectos de los grupos de interés en 
la regulación de la industria eléctrica 

son evidentes, pero más débiles que la 
ideología. 

ideología por encima de los intereses 

Kaserman, Mayo y 
Pacey (1993) 

Los trabajadores de las agencias 
dependientes de una industria regulada 

y las empresas beneficiadas por la 
desregulación influirán en esta decisión 

de desregular. 

intereses por encima de la ideología 

Fuente: Elaboración propia. 

En los análisis empíricos relacionados con la toma de decisiones del 
regulador desde la teoría del interés público, la maximización de la función de 
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bienestar social implica intentar resolver fallos del mercado que, en la mayoría 
de los casos, provocan perjuicios económicos en los consumidores o 
productores, desde este punto de vista, el regulador al intervenir resuelve 
problemas demostrando aversión al riesgo. 

Se ha procedido a una revisión de cómo el comportamiento del regulador 
ha sido justificado a partir de los móviles que componen su función de utilidad. 
Desde las teorías del interés público, privado y economía de costes de 
transacción se van integrando, de forma sucesiva, variables que mejoran la 
explicación de tal comportamiento. Las relaciones entre las variables propuestas 
por cada teoría, con respecto a la regulación, nos permite extraer una serie de 
ideas de cara al planteamiento de un nuevo modelo explicativo del 
comportamiento del regulador en la obtención de formas regulatorias para el 
desarrollo de transacciones. 

EL INTERÉS PRIVADO: LA CAPTURA DEL REGULADOR. 
El tratamiento de la creación de normas, como un proceso de negociación 

política, supone incluir, en los modelos de regulación, a los grupos sometidos a 
las normas resultantes como participantes activos en esa negociación (tabla 
1.6.). A partir de los modelos de captura del regulador se han ido integrando las 
variables que caracterizan la forma en que intervienen los grupos de interés en 
el proceso de creación de normas. Para determinar las fuerzas que definen la 
importancia de un grupo en la decisión del regulador, G. J. Stigler (1971) y S. 
Peltzman (1976) plantean que la cohesión y el tamaño del mismo son variables 
decisivas. Utilizando el precio como variable regulatoria a la que va a estar 
sometida una industria, S. Peltzman (1976:237), en su análisis normativo sobre 
las influencias recibidas por el regulador durante el proceso de negociación para 
la fijación del precio, discrimina entre las empresas propiedad del Estado y las 
empresas privadas que operan bajo su tutela25. El resultado que obtiene es que, 
debido a que los costes del proceso político están relacionados con el tamaño y  
las ganancias obtenidas por los grupos de presión, la posición de estos grupos 
en la negociación va a estar determinada por la decisión tomada por el Estado 
sobre intervenir, o no, como parte activa en la industria. Estas ideas siguen 
siendo apoyadas tanto desde un punto de vista teórico como desde una 
perspectiva empírica. S. Stern (1996:19) reconoce la importancia de la 
experiencia de los grupos de interés en la aceleración de la actividad de la 
Administración, lo cual se demuestra también en el análisis de F. S. Morton 
(1997:22). Sin embargo, existen evidencias en contra de esta relación, y aunque 
la mayoría de los análisis empíricos prueban que la mayor experiencia, tamaño 
o cohesión del grupo que participa en el proceso de negociación permite la 
                                                 
25 Esta idea fue expresada anteriormente por S. Peltzman en su trabajo sobre las empresas 
eléctricas en Estados Unidos (1971:109). 



obtención de resultados más satisfactorios derivados del proceso de negociación 
regulatorio (Schuler, 1998:8,9), D. Dranove (1994) obtiene un resultado 
sorprendente cuando demuestra que la experiencia de la empresa no tiene 
ningún impacto en la velocidad de actuación de la agencia de registro de 
medicamentos26.  

TABLA 1.6: EVIDENCIAS EMPÍRICAS SOBRE LA INFLUENCIA DE LOS GRUPOS 
DE INTERÉS. 

AUTORES VARIABLE ANALIZADA LA CAPTURA DEL 
REGULADOR* 

Olson (1971) TAMAÑO, HISTORIA, 
COHESIÓN 

RELACIÓN POSITIVA 

Peltzman (1976) COHESIÓN Y TAMAÑO RELACIÓN POSITIVA 
Kaltz y Zupan (1984) COHESIÓN Y TAMAÑO RELACIÓN POSITIVA 
Keeler (1984) TAMAÑO RELACIÓN POSITIVA 
Kaserman, Mayo y 
Pacey (1993) 

COHESIÓN Y TAMAÑO RELACIÓN POSITIVA 

Snyder (1991) INFORMACIÓN RELACIÓN POSITIVA 
Baron (1994) COHESIÓN, INFORMACIÓN RELACIÓN POSITIVA 
Stern (1996) EXPERIENCIA RELACIÓN POSITIVA 

Schuler (1997) 

TAMAÑO, 
DIVERSIFICACIÓN, 

REPUTACIÓN Y 
EXPERIENCIA 

RELACIÓN POSITIVA 

Schuler (1998) TAMAÑO, REPUTACIÓN Y 
EXPERIENCIA 

RELACIÓN POSITIVA 

Scott Morton (1997) EXPERIENCIA RELACIÓN 
POSITIVA/NEGATIVA 

*Representa la relación entre influencia de los grupos de interés y regulación favorable. 
Fuente: Elaboración propia. 

Los canales de información creados por las instituciones se utilizan como 
filtro para controlar la cantidad de información a la que tiene acceso cada grupo 
de interés. Cuanto mayor sea la información a disposición de un grupo, mayor 
será su capacidad para extraer cuasi-rentas del regulador (Snyder, 1991; Baron, 
1994). Además de las variables específicas de la empresa, los entornos 
competitivo y político también influyen en esa capacidad individual de afectar 
el proceso político (Schuler, 1998:10,11)27. El comportamiento de los electores 

                                                 
26 Hay que señalar que cuando fue erradicada la política de corrupción en la actividad 
administrativa de la Agencia de registro de medicamentos, la experiencia deja de ser una variable 
especialmente significativa en la explicación de la variable dependiente: velocidad en la 
aprobación de medicamentos. 
27 Otros dos argumentos tienen trascendencia en el análisis del origen de la regulación: por un 
lado, la transferencia de recursos humanos entre los ámbitos público y privado; por otro, la 
inclusión de varios niveles de decisión en el proceso regulatorio. Los reguladores pueden decidir 
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puede ser analizado, así mismo, desde la perspectiva de la teoría de la agencia y 
entender que éstos van a tener capacidad para controlar las actividades de los 
legisladores y, por tanto, postular por la existencia de presiones por parte de los 
votantes para obtener determinados favores de los políticos. De la misma forma, 
los legisladores pueden ser considerados principales de los reguladores en el 
proceso de ejecución de las normas. Estos argumentos “ex-post” los 
desarrollaremos en siguiente epígrafe. 

EL INTERÉS PRIVADO: MÚLTIPLES PRINCIPALES. 
La teoría de la agencia es una de las estructuras teóricas mejor adaptadas 

para entender e investigar sobre las relaciones “ex-post” entre legisladores y 
funcionarios, y entre éstos últimos y los regulados (tabla 1.7.). La consideración 
de múltiples principales permite, además, reconocer los potenciales conflictos 
de intereses, fenómenos de azar moral y selección adversa, así como potenciales 
comportamientos oportunistas. 

En primer lugar, en la relación de agencia entre legislador-funcionario-
regulado, la teoría de juegos ha sido ampliamente utilizada. En concreto, el 
análisis de los incentivos de los reguladores para favorecer sus propios 
intereses, los de las empresas reguladas o el interés público, han sido 
desarrollados en los trabajos de B. R. Weingast y M. J. Moran (1983) y P. T. 
Spiller (1990), y los controles “ex-ante” y “ex-post” que mitigan los problemas 
derivados del posible grado de cumplimiento del regulador y de las empresas 
reguladas en función de los incentivos adecuados han sido tratados por P. T. 
Spiller (1996); R. de Figueiredo (1997); R. Vanden Bergh (1997); R. de 
Figueiredo y J. de Figueiredo (1998) o G. Holburn (1998). En este proceso de 
ejecución regulatoria, el conocimiento de la relación entre legisladores y 
funcionarios -primera relación de agencia-, confirma la heterogeneidad de 
preferencias y el distinto atractivo de las opciones políticas28. Los objetivos y 
funciones de utilidad de ambos sujetos, según la teoría del mercado político, 
entran en contradicción y los análisis demuestran que los controles “ex-ante” y 
“ex-post” son mecanismos que permiten al legislativo hacer cumplir sus 

                                                                                                                        
trascender el ámbito de la Administración y desplegar sus conocimientos en el mundo empresarial 
(Spiller, 1990:68). Esta estrategia implica el reconocimiento de alteraciones de la relación de 
agencia principal-agente. Se reconoce, así mismo, la capacidad que tiene el regulador de usar la 
información y experiencia acumuladas en la maximización de su función de utilidad (Krehbiel, 
1991:4-6; Shepsle y Weingast, 1996:14-17). 
28 La idea recogida por M. Bergara (1997:16) de introducir en el proceso de la regulación, además 
de la figura del legislador y funcionario, la de un constructor de la regulación -framer- permite 
evidenciar, aún más, la complejidad regulatoria y, en consecuencia, la dificultad en determinar los 
verdaderos motores de la regulación de una industria. Esta figura ya fue utilizada por O. Shapiro y 
R. .D. Willig en 1990. 



intereses o, por lo menos, limitar la discrecionalidad administrativa29 (Weingast 
y Moran, 1983:792; Vanden Bergh, 1997:35). El instrumento que, con más 
frecuencia, utiliza el legislador para llevar a cabo esta labor de control es la 
inclusión de los grupos de interés en el proceso de ejecución regulatoria, los 
desarrollos empíricos, casi con total unanimidad, constatan resultados positivos 
para el legislador en su dominio sobre el regulador (Spiller, 1990; Spiller y 
Urbiztondo, 1991). Las relaciones entre los partidos políticos y los votantes 
confirman que las estrategias de éstos últimos tendrán éxito y recibirán los 
favores de los políticos cuanto mayor sea la información de la que dispongan y 
más fuerte la cohesión entre sus miembros (Baron, 1989). 

En la segunda relación de agencia planteada, funcionario-empresa 
regulada, en numerosas ocasiones, el primero delega en la segunda el 
cumplimiento de la regulación o la recogida de información sobre los efectos de 
la medida regulatoria. En esta relación se pone de manifiesto la existencia de 
asimetrías de información que, en la mayoría de los casos, sitúan a la empresa 
regulada en condición de apropiarse de las cuasi-rentas derivadas de la medida 
regulatoria empleada (Loeb y Magat, 1979; Baron y Meyerson, 1982). Las 
empresas tratan de obtener una posición de superioridad que les permita 
beneficiarse o, al menos, no empeorar su situación en la industria, tras la 
intervención administrativa. En este sentido, los resultados de las estrategias 
políticas (non-market), como complementarias de las estrategias competitivas, 
demuestran el éxito de su combinación (Averch y Jonhson, 1963; Baron, 1995; 
Baron, 1998; Holburn, 1998; Bonardi, 1998; de Figueiredo y Tiller, 1998). 

Desde la perspectiva de los conflictos entre principales, al analizar la 
actuación del legislador cuando el valor de sus proyectos excede sus límites e 
interactúa con otras políticas30, desde la perspectiva de la demanda, los 
potenciales conflictos de intereses se solventan realizando una elección que 
discrimine tales proyectos en el tiempo y en el reparto de presupuestos, por 
medio del uso de comités especializados que permitan el trade-off de intereses 
(Rizzo y Sindelar, 1996). La apertura de este modelo, desde la perspectiva de la 
oferta, hace necesaria la consideración de los problemas de información en el el 
proceso político y en la adopción de acuerdos institucionales, en este sentido, se 
interpreta que los comités son órganos con poder en la legislatura, al dominar la 
agenda y monopolizar la información y la experiencia (Shepsle y Weingast, 
1996:10-17). 

A pesar de las evidentes interrelaciones entre políticas públicas, 
regulaciones y normas, puestas de manifiesto en los análisis teóricos, la 

                                                 
29 Es la perspectiva planteada desde la denominada ‘teoría del dominio del Congreso’. 
30 Se propone una situación, en la que coexisten políticas alternativas o, en la que intervienen 
varios ministerios en una elección política. 
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evidencia empírica en el ámbito de las decisiones regulatorias, no recoge 
totalmente esta naturaleza multivariante, ya que no se tienen en cuenta las 
interrelaciones entre las decisiones de diversos reguladores, sino una misma 
actividad económica. En efecto, al utilizar las teorías del interés público y 
privado en el análisis de la regulación, entran en juego, simultáneamente, los 
intereses públicos y privados y esto implica contraposición de intereses, no 
solamente entre los privados, sino también entre públicos y privados y entre los 
propios intereses públicos. Tal como expone F. Lobo (1983:158), las políticas 
buscan el desarrollo industrial y comercial y, a veces, coexisten políticas 
contradictorias de forma independiente que, además, se ponen en marcha por 
diferentes ámbitos de la Administración. Queda, por tanto, un campo abierto 
para el estudio de la interrelación de políticas y los trade-off necesarios que 
permitan el equilibrio espacio-temporal de las decisiones políticas. 

TABLA 1.7: EVIDENCIAS EMPÍRICAS SOBRE LAS INTERRELACIONES 
REGULATORIAS. 

AUTORES RELACIÓN ANALIZADA TIPO DE RELACIÓN DE AGENCIA 
RESULTADOS 

Weingast y Moran 
(1983) 

La forma de operar la 
Administración frente al control 

del legislativo. 

LEGISLADOR-FUNCIONARIO 
Sustancial evidencia de un control 

legislativo sobre la Administración. 
Resultados débiles sobre la influencia de 

los subcomités tanto en Congreso como en 
Senado. 

Baron (1985) 
Fracaso en la coordinación de las 

actuaciones de dos agencias 
(órganos administrativos). 

FUNCIONARIO-FUNCIONARIO 
Existen razones para pensar en que una 

mala coordinación entre dos agencias a las 
que compete una misma industria genera 

ineficiencias (fracaso regulatorio). 

Baron (1989) 
Influencia de los grupos de 

votantes sobre una determinada 
regulación. 

LEGISLADOR-INDUSTRIA 
REGULADA 

El tipo de políticas (específicas frente a 
generalistas) determina el tipo de apoyo 

proporcionado por los votantes. 

Spiller (1990) 

La lucha por la captura del 
regulador: grupos de interés 

versus poder legislativo (modelo 
múltiples principales/único 

agente). 

LEGISLADOR-FUNCIONARIO 
El legislativo utiliza el presupuesto para 

controlar la Administración, sin embargo, 
el control no es perfecto. La evidencia 

empírica no permite rechazar la existencia 
de un problema de agencia entre el 

legislativo y la Administración. 

Spiller y 
Urbiztondo (1991) 

Relación entre supervisión “ex-
ante” y control “ex-post” 

(múltiples principales/único 
agente). 

LEGISLADOR-FUNCIONARIO-
INDUSTRIA REGULADA 

Es importante para el legislativo tener 
varios grupos de interés en la supervisión 

de la Administración. Esta estrategia 
reduce los costes de la supervisión. 



Shepsle y Weingast 
(1989, 1996) 

El papel de los comités en el 
proceso legislativo. 

LEGISLADOR-FUNCIONARIO-
INDUSTRIA REGULADA 

Desde la perspectiva de la demanda y de la 
oferta legislativa ofrecen la visión de un 

comité con poder en la toma de decisiones 
por su control de la agenda y de la 

información. 

Rizzo y Sindelar 
(1996) 

La coordinación entre las 
agencias administrativas. 

FUNCIONARIO-FUNCIONARIO 
La coordinación de las regulaciones 

fracasa cuando son diferentes brazos del 
gobierno los que las diseñan. Este fracaso 

tiene implicaciones en los precios, 
atributos, calidad, cantidad y costes de los 

cuidados sanitarios. 

Vanden Bergh 
(1997) 

La relación de dominio del 
legislativo sobre la 

Administración. 

LEGISLADOR-FUNCIONARIO 
Se contrasta positivamente el enfoque de 

dominio del legislativo: éste domina a 
través de incentivos al ejecutivo. 

De Figueiredo 
(1997) 

La prioridad concedida por la 
Administración a las actividades 

realizadas. 

LEGISLADOR-FUNCIONARIO 
El funcionario actuará dando prioridad a 

aquellas tareas que más le incentiven, 
relegando el resto, independientemente de 

los intereses del legislador. 

Bonardi (1998) Las estrategias empresariales 
‘non-market’. 

LEGISLADOR-INDUSTRIA 
REGULADA 

En un proceso de desregulación las 
estrategias ‘non-market’ permiten a la 
empresa obtener mejores resultados. 

de Figueiredo y de 
Figueiredo (1998) 

El equilibrio entre los tres 
poderes: administrativo, 

ejecutivo y judicial.. 

LEGISLADOR-INDUSTRIA 
REGULADA 

Existe relación entre la actuación de los 
grupos de interés “ex-ante” y “ex-post”. 
Los recursos a disposición de los grupos 
de interés determinan tanto su posición 
“ex-ante” (lobbying) como su actuación 

“ex-post” (litigios). 

Holburn (1998) Las estrategias empresariales 
‘non-market’. 

LEGISLADOR-INDUSTRIA 
REGULADA 

Las decisiones administrativas influyen en 
los resultados de las empresas. Las 

empresas responderán construyendo 
estrategias que les permitan responder y 

adelantarse a la actuación de la 
administración. 

Fuente: Elaboración propia. 

Los trabajos empíricos hasta ahora considerados revelan la existencia de 
intereses diversos en la justificación de la forma en la que el regulador 
interviene en un sector (Demsetz, 1968), lo cual, unido al interés despertado por 
conocer los participantes que van a influir en la elección regulatoria y las 
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características transaccionales que van a provocar la intervención, posibilita la 
utilización del marco institucional para el estudio de las formas regulatorias y, 
más en concreto, la teoría de los costes de transacción. 

1.2.3. LA POLÍTICA DE LOS COSTES DE TRANSACCIÓN. EL 
ANÁLISIS INSTITUCIONAL DE LA REGULACIÓN. 

La falta de desarrollo de la teoría positiva, en concreto de la elección 
pública, se debe a diversos motivos, entre los que se destacan los siguientes: la 
falta de formalización de las ideas, el mayor prestigio asociado a ciertos 
modelos normativos, la falta de popularidad de los resultados obtenidos en 
desarrollos positivos y, en particular, la discrepancia de los economistas con la 
distinción entre el proceso de creación de política económica y los procesos 
políticos individuales (Dixit, 1996:16-19). Estas críticas, en vez de llevar a un 
desarrollo antagónico, han servido de punto de convergencia entre las teorías 
normativas y positivas. La unión de estas dos áreas en el estudio de la 
regulación ha desencadenado la incorporación de nuevas herramientas bajo la 
tutela del enfoque institucional. En concreto, las cuestiones a debate 
relacionadas con el papel de la política económica y con el proceso político -
contratos incompletos, asimetría de información de las partes que intervienen en 
el proceso político, los efectos de las normas y regulaciones en el largo plazo y 
su evolución- ponen en evidencia la necesidad de llegar a una síntesis entre las 
ideas aportadas desde los planteamientos normativos y las generadas por los 
enfoques positivos. Esto equivale a la necesidad de utilizar un enfoque que 
recoja la influencia de la historia y de las instituciones políticas, a la vez que 
tenga en cuenta las aportaciones económicas en el análisis de la regulación y 
contemplar la intervención pública como un proceso de cambio o alternancia 
continuada entre regulación y desregulación, entre intervención y mercado o, en 
último término, entre lo público y lo privado (Costas y Bel, 1995:58). El 
enfoque que se propone, por tanto, reconoce que el proceso político responde a 
los patrones que se presentan a continuación. 

En primer lugar, las constituciones deben ser consideradas como contratos 
incompletos que, en ningún caso incluyen todas las reglas y procedimientos 
necesarios en detalle por la incapacidad de que las partes que intervienen en la 
transacción valoren todas las posibles contingencias, por la complejidad en la 
especificación de las reglas y por la dificultad de que la valoración de las 
contingencias, para poder poner en marcha los procedimientos necesarios, sea 
objetiva (Williamson, 1985; Barzel, 1989; Dixit, 1996). En segundo lugar, no es 
coherente justificar que la actuación del regulador se realice bajo un ‘velo de 
ignorancia’, sino que la creación de normas y constituciones, con efectos a largo 
plazo, es plenamente consciente. La constitución cumple dos funciones: 
determinar las reglas específicas para acciones futuras y los procedimientos para 



la resolución de disputas; sin embargo, es inevitable que se presenten 
contingencias no estipuladas “ex-ante” y, en estos casos, siempre se buscan 
soluciones que, con criterios de eficiencia, permitan una asignación de los 
derechos de propiedad residuales o derechos de control de activos. En tercer 
lugar, las normas y regulaciones tienen efectos a largo plazo y, en muchas 
ocasiones, no es posible revertirlos debido a que condicionan inversiones en 
activos no recuperables o, lo que es lo mismo, se han creado expectativas que 
no pueden ser defraudadas. Los costes derivados de la implantación de una 
política económica concreta deben poder ser, así mismo, recuperados tal como 
se apunta desde la reliance doctrine31 (Dixit, 1996:26-27). En cuarto y último 
lugar, habría que señalar la necesidad de construir un marco de análisis de la 
regulación más dinámico, incluso podría hablarse de la adopción de una 
perspectiva evolucionista de la regulación (Carroll, 1998). Dado que las 
constituciones son mucho más rígidas e inalterables de lo que los estudiosos de 
la teoría contractual pudieran desear, es necesario optar por una perspectiva más 
flexible para su análisis, para ello, hay que reconocer que no existe una 
dicotomía entre normas, políticas o regulaciones y constitución, sino que existe 
una graduación entre ellas, y el que estén más próximas del largo o corto plazo 
dependerá de su capacidad de permanencia y del grado de libertad que tenga el 
legislador en los momentos de creación y de revocación futura. Desde la 
perspectiva de quien es regulado, la importancia del análisis dinámico de la 
regulación se pone de manifiesto por la necesidad de adaptación de las 
empresas a los cambios del entorno y a su propia evolución. De este modo, si en 
un sector regulado las empresas tienen que realizar nuevas inversiones en 
activos específicos, como consecuencia de cambios en el entorno, las relaciones 
que surjan a partir de la nueva situación, sin una adecuada adaptación de las 
normas, pueden dejar un gran margen de maniobra para comportamientos 
oportunistas de alguna de las partes en la relación (Palay, 1984, 1985; Joskow, 
1991:131). Se observa, en términos generales, que los contratos a largo plazo 
deben ser flexibles y permitir la adaptación a los cambios del entorno (Joskow, 
1991). Desde esta perspectiva, sin embargo, la regulación aunque introduzca 
rigideces puede ser indispensable, en ciertos sectores de importancia estratégica, 
o para aquellas situaciones en que se ponga de manifiesto la existencia de una 
clara asimetría de información, consecuencia de la racionalidad limitada, o de la 
inferioridad de una de las partes para negociar. 

En definitiva, y en palabras de A. K. Dixit (1996:30): ‘…debemos 
reconocer que el proceso de creación de la economía política es un juego 
dinámico en una situación de incertidumbre y cambio, cuyas reglas se crean al 

                                                 
31 Esta teoría se utiliza para construir la reputación y credibilidad de un gobierno, considerando 
que se desarrolla a partir de la promesa de ‘no expropiación’, es decir, tratar de respetar los 
acuerdos a los que se llega con la esperanza de la continuación de una política concreta. 
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menos parcialmente por los participantes en cada momento. Cada participante 
tratará de manipular las operaciones de la siguiente partida para intentar 
obtener un resultado que favorezca sus propios resultados’. Cada conjunto de 
normas puede ser analizado, no como una elección que maximiza la función de 
bienestar social, sino como una fase del juego circunscrita a reglas e 
instituciones, aunque los agentes disfruten de cierta libertad de acción para 
movimientos estratégicos capaces de afectar o alterar las reglas e instituciones 
en el futuro. De la misma forma, las constituciones y reglas no son textos 
sagrados escritos bajo condiciones ideales “ex-ante”, sin conflictos y por 
unanimidad, no proporcionan todas las directrices necesarias para construir las 
futuras normas políticas, sino que son contratos incompletos que se enfrentan a 
un mundo complejo y dinámico, y contienen provisiones y procedimientos para 
negociar con contingencias imprevistas. Incluso están sujetas a enmiendas 
explícitas y a cambios implícitos asociados a los actos políticos (Dixit, 
1996:31). 

Presentamos las aportaciones de la nueva economía institucional a la 
comprensión de los procesos y formas regulatorias, de ellos nace lo que se 
denomina la política de los costes de transacción. En primer lugar, indicamos la 
importancia de los planteamientos de la teoría contractual en la justificación de 
la evolución del análisis del proceso político en la regulación. En segundo lugar, 
valoramos las aportaciones de las dos vertientes de la nueva economía 
institucional, en concreto el entorno institucional y los acuerdos institucionales. 
En tercer lugar y, pasando a un ámbito más concreto de análisis, verificamos la 
forma de hacer operativas las ideas planteadas por la nueva economía 
institucional desde la teoría de los derechos de propiedad, la economía de los 
costes de transacción y la teoría de la agencia.  

LA TEORÍA CONTRACTUAL. 
El estudio de la regulación ha ido evolucionando, en los últimos años, de 

modo paralelo al análisis contractual. Teniendo en cuenta, como ya vimos, que 
las normas son reinterpretables dando lugar a la creación de instituciones 
durables, debería contarse con un esquema de análisis más flexible, dinámico y 
evolucionista (Dixit, 1996:28-29). El desarrollo experimentado por la teoría 
contractual está sirviendo de soporte al análisis de la regulación. 

El supuesto de partida de la política de los costes de transacción plantea 
que no es posible llegar a conocer el territorio abarcado por la regulación, sin un 
desarrollo transaccional simultáneo (Goldberg, 1976:470). Las transacciones 
analizadas, desde una perspectiva contractual, nos permiten valorar la 
conveniencia de pasar de la concepción clásica de contrato hacia el concepto de 



contrato relacional32, basado en el aumento progresivo de la duración y 
complejidad de las relaciones establecidas entre las partes (Williamson, 
1979:257). Al contrario que en un contrato neoclásico, en el que toda referencia 
está basada en el acuerdo original, en un contrato relacional la referencia hay 
que buscarla a través de la relación que se desarrolla a lo largo del tiempo y no 
se pretende, ni siquiera, la búsqueda de un acuerdo inicial y original completo33. 
Formular contratos intencionadamente flexibles, diseñando provisiones que 
permitan una relación viable entre las partes, se encuadra dentro de los que 
hemos denominado contratos relacionales34. Los contratos relacionales 
gobiernan relaciones continuadas a lo largo del tiempo, generalmente, con 
carácter incompleto (Schwartz, 1992:271). La mayor complejidad de esta 
concepción fomenta la aparición de problemas de eficiencia contractual (Klein, 
Crawford y Alchian, 1978:302), y dificulta la definición de las características 
asociadas a contratos eficientes (García Falcón, 1987:126). La flexibilidad, tal 
como apunta V. P. Goldberg (1976:432), que se plasma en el uso de estos 
acuerdos a largo plazo y con adaptación al cambio, se erige como un criterio 
alternativo al criterio tradicional de eficiencia. 

El mismo problema se plantea cuando los criterios de eficiencia y de 
adaptación al cambio son aplicados en el ámbito de las estructuras de gobierno 
de las economías capitalistas, donde tradicionalmente han sido tratados 
(Williamson, 1991:77). Estos conceptos, independientemente considerados, no 
son suficientes para justificar el porqué existen transacciones que se llevan a 
cabo de manera simultánea en el mercado y en el seno de las organizaciones 
(Ghoshal y Moran, 1996:31). Para resolver esta cuestión es preciso acudir al 
concepto que O. E. Williamson (1997:15) define como remediableness, en el 
                                                 
32 La terminología utilizada por Goldberg es la de “intercambio relacional”. De este modo aúna 
las terminologías empleadas desde distintas corrientes de pensamiento. En todo caso, esta forma 
de nombrarla será utilizada también por otros autores, entre los que se incluyen I. R. McNeil 
(1974), O. E. Williamson (1975), M. Wachter y O. E. Williamson (1978), B. Klein, R. G. 
Crawford y A. A. Alchian (1978), A. A. Alchian y H. Demsetz (1972), S. N. S. Cheung (1969) y 
el propio V. P. Goldberg en su anterior trabajo (1980). 
33 Se habla de contrato incompleto en la idea de que existan recompensas o compensaciones al 
cumplirse un determinado proyecto o al cambiar las condiciones iniciales de contratación, 
manteniendo las mismas condiciones si no se produjeran tales desviaciones durante el desarrollo 
del contrato (Rotenberg y Saloner, 1986). Las razones subyacentes en los contratos incompletos 
son, entre otros, la ambigüedad del lenguaje, la tendencia a eludir los problemas contractuales, la 
superación de los costes a los beneficios en la búsqueda de una solución a los conflictos, la 
existencia de información asimétrica y el anonimato de las partes (Schwartz, 1992:278). 
34 Los contratos relacionales pueden ser asociados a una de las estructuras de gobierno siguientes: 
bilaterales, cuando se mantiene la autonomía de las partes y, unificadas, en las que la transacción 
se aparta del mercado y se organiza dentro de la empresa, estando sujeta a una relación de 
autoridad (García Falcón, 1987:125). La intervención del Estado en estas transacciones, como 
parte o regulando, debería ser considerada en el desarrollo de este tipo de transacciones 
(Buchanan, 1979:90). 
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que considera que la fórmula contractual eficiente será aquélla para la que no es 
posible encontrar ninguna alternativa netamente superior en términos de 
ganancias esperadas netas. De esta manera, al referirnos a los criterios de 
eficiencia y adaptación, es preciso establecer los vínculos que permitan unirlos 
en uno único, el de eficiencia adaptativa35, que se aplicará tanto a la elección, 
como al desarrollo de las formas de gobierno y formas contractuales. Por 
consiguiente, no sólo es importante el análisis de la transacción y de las partes 
que intervienen en la misma, sino que al tiempo, es imprescindible el análisis de 
la calidad de las relaciones que determina las características de la transacción 
(Ghoshal y Moran, 1996:34, 37). Dicho de otro modo, el concepto de eficiencia 
estática se sustituye por otro de eficiencia dinámica (tabla 1.8.). 

TABLA 1.8: LA EFICIENCIA CONTRACTUAL. TIPOS DE EFICIENCIA. 
TIPOS DE 

EFICENCIA 
CONTENIDO DE LA 

EFICIENCIA UNIDAD DE ANÁLISIS OBJETO DE 
ANÁLISIS 

 
EFICIENCIA 
ESTÁTICA 

 
 
 
 
 
 
 

EFICIENCIA 
DINÁMICA 

 
distribución y apropiación 

de resultados 
 
 

coordinación, objetivos 
comunes, misión común 

 
 
 

factibilidad y calidad de la 
jerarquía 

 
características 
transaccionales 

 
 
 
 
 
 
 

calidad de las relaciones 
derivadas de las 
transacciones 

 
qué se desarrolla 
en la transacción 

 
 
 
 
 

cómo se 
desarrolla 

la transacción 

Fuente: Elaboración  basada en Lotter (1995:167). 

Al centrarnos en la regulación, nuestro objeto de análisis, nos encontramos, 
pues, con la necesidad de alejarnos de la perspectiva discrecional del contrato, 
sobre todo si tenemos en cuenta los aspectos relacionados con la complejidad 
contractual que, tradicionalmente, han sido pasados por alto en los análisis 
económicos de la regulación. Ésta puede ser considerada como un contrato 
administrativo36 implícito en el que dos elementos son destacables: una relación 
                                                 
35 La eficiencia adaptativa constituye la capacidad de responder a los cambios y ésta depende de 
la naturaleza de dichos cambios. La noción tradicional de eficiencia era de tipo autónomo, tal 
como se desarrolla en el mercado, sin embargo, la eficiencia adaptativa está relacionada con el 
proceso de supervivencia de las organizaciones en un entorno complejo y en continúo cambio. 
Este concepto es un punto central en el análisis de la organización económica de O. E. 
Williamson (1991, p.77). 
36 V. P. Golberg (1995:427) considera que el contrato en el que se pueden encontrar tanto 
aspectos relacionales como de agencia son calificados como contratos administrativos 
(administered contracts). Aunque en la realidad, teniendo en cuenta que la mayoría de contratos 



continuada a largo plazo con una amplia variedad de temas en los que tomar 
decisiones y una relación de agencia (MacNeil, 1975, 1978; Goldberg, 1976). 
Podríamos, en consecuencia, definir contractualmente la regulación como una 
forma de contratación a largo plazo altamente incompleta, en la que el regulado 
asegura una tasa de rendimiento justa a cambio de la cual las adaptaciones a las 
modificaciones37 del entorno se introducen de forma sucesiva sin costes de 
negociación —regateo—, que aparecerían si los cambios tuvieran lugar con una 
mayor autonomía para las partes (Williamson, 1985).  

Con la definición anterior se pone de manifiesto la necesidad de incidir en 
el carácter dinámico de la regulación (Joskow, 1991, pp.253-283, Lotter, 
1995:177). El proceso de creación y desarrollo de la misma pasará 
necesariamente por una completa y correcta caracterización de los elementos 
transaccionales, de especial trascendencia en el análisis contractual desde una 
perspectiva relacional: la especificidad de los activos, el oportunismo y la 
racionalidad limitada. Así mismo, la complejidad y la incertidumbre asociadas 
al desarrollo de las transacciones hacen imprescindible el estudio de la 
regulación como un contrato a largo plazo. Tenidas en cuenta ambas 
circunstancias, en sentido estricto, darían lugar a la creación de una 
minuciosidad reguladora a través de un amplio conjunto de normas, en torno a 
las cuales se centraría el intercambio y los procesos inmediatos (Williamson, 
1979:257), lo que supondría unos elevados costes como consecuencia de esa 
exhaustiva especificación de los términos del contrato “a priori” (Goldberg, 
1976:428).Por este motivo, el ajuste de los ‘acuerdos creíbles’ (credible 
commitments), a los que se debe llegar a lo largo del tiempo, es más importante 
que la especificación misma de los términos del contrato. En la práctica, la 
forma de construir normas reguladoras debe permitir que se desencadenen las 
adaptaciones secuenciales a través de un sistema de acuerdos y compromisos 
que son los que, a la postre, definen y dan coherencia a la relación (Russo, 
1992:16).  

Los costes asociados con la planificación de las posibles contingencias, con 
la adaptación a las circunstancias no conocidas y con el compromiso asumido 
por las partes respecto a la renovación de problemas existentes en la regulación, 
se pueden calificar, sin duda, como costes de transacción (Russo, 1992:16). Sin 
embargo, aunque se propugne que la regulación debiera seguir un criterio de 
minimización de dichos costes, todavía no se ha desarrollado un marco de 
optimización que proporcione una rigurosa definición de eficiencia regulatoria. 

                                                                                                                        
tienen estas características y no se encuentran con contratos derivados de transacciones discretas, 
no sería necesaria esta distinción terminológica. 
37 No hay que olvidar que, desde la perspectiva de los costes de transacción, trabajamos en un 
mundo con racionalidad limitada, en el que existen costes de transacción y los individuos no 
operan con una mentalidad orientada al largo plazo (Williamson, 1997:7). 
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Hay que tener en cuenta que, cuanto más anticipada sea la relación y mayor sea 
el nivel de complejidad e incertidumbre asociados a ésta, menor significado 
tendrán variables como el precio y la cantidad estipulados en la regulación 
inicial. La búsqueda de eficiencia en la regulación podría iniciarse con un 
enfoque integrado en el que, junto a criterios sociales, se unan los económicos y 
atendiendo siempre a juicios razonables (Goldberg, 1976:432; Schwartz, 
1992:277). Los razonamientos anteriormente expuestos, nos permiten 
esquematizar el enfoque propuesto, tal como aparece en la gráfico 1.1. 

GRÁFICO 1.1: EL ORIGEN Y LA FORMA DE LA REGULACIÓN. 

EJECUCION DE
LA REGULACION

criterios de eficiencia estática +  criterios de eficiencia dinámica

minimización de costes de transacción +  coordinación y adaptación

eficiencia adaptativa intercambio relacional

ORIGEN DE
LA REGULACION

transacción
(intercambio + contrato)

características de la transacción
+

desarrollo de la transacción

Fuente: Elaboración propia. 

 
En última instancia, compartimos el criterio de eficiencia aplicado a la 

regulación propuesto por O. E. Williamson (1997:8): 'la regulación, existente 
en un momento y en un ámbito geográfico dados, es eficiente, esto quiere decir 
que la regulación de un determinado sector cambiará cuando exista una forma 
regulatoria alternativa netamente superior en términos de ganancias esperadas 
netas, para las partes sometidas a dicha regulación' (Williamson; 1996:379; 
1997:15). Procedemos, en consecuencia, a valorar la importancia de estos dos 
elementos fundamentales en la consecución de la eficiencia regulatoria: el 
entorno y los acuerdos institucionales. 

EL ENTORNO INSTITUCIONAL. 
O. E. Williamson (1995:211) define el ‘entorno institucional’ como el 

conjunto de normas básicas en aspectos políticos, sociales y legales que 
constituye las bases para la producción, el intercambio y la distribución. 
Ejemplos de estas normas son reglas referidas a los procesos electorales, 



derechos de propiedad y derechos contractuales. Así considerado, este primer 
nivel de estudio de la nueva economía institucional es la variante 
macroeconómica que trata fundamentalmente de las condiciones históricas en 
las que se desarrolla la actividad económica. Es el desarrollo lógico de la teoría 
de los derechos de propiedad a través del análisis de leyes, contratos, normas, 
costumbres o convenciones en las que se especifican las formas de adquisición 
o transferencia de derechos de propiedad (Furubotn, 1991:3). 

Apoyado en este marco teórico, D. C. North (1991:97) define las 
instituciones como restricciones ideadas por los individuos que permiten 
estructurar las interacciones políticas, económicas y sociales. Estas restricciones 
pueden ser formales e informales, las primeras tales como constituciones, leyes 
y derechos de propiedad; las informales serían sanciones, tabúes, costumbres, 
tradiciones y códigos de conducta. En relación con esta definición, A. Schmid 
(1972:893) se acerca aún más al papel que representan las instituciones, pues las 
considera como un conjunto de relaciones preestablecidas entre individuos que 
permiten definir los derechos del individuo, al tiempo que los límites a los 
derechos del resto de individuos, sus privilegios y responsabilidades. Esta 
consideración del entorno y el énfasis en los derechos de propiedad, 
costumbres, normas y convenciones, entre otros, es especialmente interesante 
para el propósito de efectuar comparaciones intertemporales, internacionales o 
interculturales. En la regulación, como veremos en los siguientes epígrafes, este 
tipo de estudio ha sido especialmente relevante. 

LOS DERECHOS DE PROPIEDAD. 
La literatura de los derechos de propiedad enfatiza la importancia de esta 

institución en la definición de las relaciones contractuales y considera que estos 
derechos deben presentar tres características: derechos de uso del activo, 
derechos de apropiación de los rendimientos del mismo y derecho a cambiar la 
forma y sustancia del bien (Furubotn y Pejovich, 1974:4). La naturaleza de los 
derechos de propiedad es distinta cuando se llevan al terreno de la economía 
política. En este ámbito, tales derechos no pueden ser transferidos para el 
ejercicio de la autoridad pública y cada proceso electoral puede ser el momento 
de desposeer al beneficiario de los derechos que se le habían conferido. Estas 
características de los mercados políticos son utilizadas por T. M. Moe 
(1990:120-121) para justificar la no conveniencia de extrapolar los resultados 
obtenidos en el análisis transaccional del sector privado al público (Williamson, 
1997:3). En este sentido, el proceso político viene asociado a débiles derechos 
de propiedad sobre los que existe un alto grado de incertidumbre y que pueden 
pasar de una persona a otra en función de la voluntad de los electores y de los 
grupos de presión (Williamson, 1997:5). En definitiva, y tal como ha sido 
analizado por D. C. North y T. M. Moe, estos derechos de propiedad son 
ineficientes y generan costes de transacción mayores que en los mercados 
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privados (Williamson, 1990:365). De esta forma A. K. Dixit (1996:46) 
concluye que es la razón por la que los mercados políticos funcionan menos 
eficientemente y abunda en el mayor interés por encontrar fórmulas 
contractuales que permitan la mejora de la eficiencia.  

Se admite que los derechos de propiedad surgen como una solución a los 
problemas de coordinar los intereses individuales y resolver el conflicto inicial 
en cuanto a la apropiabilidad de los recursos, así como que los cambios en el 
contenido de los derechos de propiedad obedecen al inevitable dinamismo del 
proceso político. La hipótesis básica es que los cambios de derechos de 
propiedad son desencadenados por la búsqueda de una mayor utilidad (García 
Merino, 1996:82). Sin embargo, la debilidad de los derechos de propiedad 
asignados al político le dificultan la consecución de elevados niveles de 
eficiencia en el desarrollo de actividades económicas. Es más, en esencia, la 
lucha política consiste en determinar quien va a ser el poseedor de los derechos, 
formales e informales, y quién va a tomar decisiones con autoridad para la 
sociedad, reconociendo que esta lucha nunca acaba (Moe, 1985:125). 

El uso de los derechos de propiedad en el análisis de economía política, 
como hemos reconocido anteriormente, ha permitido identificar la especificidad 
de las intervenciones en sectores particulares de la economía y en ámbitos 
institucionales definidos. En el siguiente apartado exponemos esta evolución del 
análisis institucional comparado. En concreto, los análisis que toman como 
marco de referencia el geográfico, permiten comparar la eficiencia de distintos 
mercados políticos y económicos para una misma transacción (Williamson, 
1997:7).  

EL ANÁLISIS INSTITUCIONAL COMPARADO. 
Encontrar la forma regulatoria más eficiente ha sido uno de los objetivos de 

los estudiosos de la regulación desde un enfoque normativo. Uno de los fallos 
cometidos en este análisis es considerar la forma regulatoria aislada del entorno 
en el que se desarrolla y de la transacción regulada. Estas limitaciones se 
intentan superar a través de la inclusión del marco institucional y de las 
características transaccionales para poder comparar forma y proceso 
regulatorios correctamente. El objetivo de estos análisis es encontrar la forma 
regulatoria eficiente para un marco institucional concreto. 

El análisis del proceso regulatorio (gráfico 1.2.) tratado desde la 
perspectiva institucional, implica estudiar la regulación en el marco geográfico 
en el que se desarrolla y aplica (Davis y North, 1971:5,6; Levy y Spiller, 
1994:205; Williamson, 1995:211). Los elementos que definen el proceso 



regulatorio son, por un lado, el gobierno de la regulación38, constituido por el 
conjunto de mecanismos puestos a disposición de la sociedad para limitar la 
discrecionalidad de los poderes gubernamentales en su faceta intervencionista y 
la resolución de conflictos derivados del uso de tales mecanismos, y por otro, la 
estructura de los incentivos de la regulación, que se traduce en reglas 
establecidas sobre fijación de precios, financiación pública, límites a la entrada 
y a la competencia (Levy y Spiller, 1994:205-209; Levy y Spiller, 1995:6). 

El entorno institucional constituye el conjunto de reglas del juego 
-formales e informales- que determinan los incentivos del comportamiento 
individual. Los institucionalistas justifican la forma de gobierno y de la 
estructura de incentivos de la regulación a partir del entorno institucional en el 
que se desarrollan. Esta definición nos permite desglosar el entorno institucional 
de un país en los elementos siguientes: (a) los tres poderes, legislativo, ejecutivo 
y judicial, (b) los intereses e ideología de la sociedad, (c) las asociaciones 
creadas y las normas informales o tácitas y (d) las capacidades administrativas.  

GRÁFICO 1.2: LAS INFLUENCIAS DEL MARCO INSTITUCIONAL EN LA 
CREACIÓN DE LEYES Y NORMAS. 

Fuente: Elaboración propia. 

Los pioneros análisis institucionales de carácter comparado, atendían a las 
diferencias entre los sistemas políticos, contraponiendo los parlamentarios a los 
presidenciales. A partir de los resultados obtenidos, desde la nueva economía 
institucional se ha puesto en evidencia que esas diferencias son más amplias e 
incluyen, además, del sistema político, los elementos del marco institucional 
anteriormente considerados. En el trabajo de P. Spiller y B. Levy (1994) se 
establecen las variables reconocidas como parte de ese entorno y, entre éstas, se 
recogen la credibilidad y efectividad del marco regulatorio, que varían según las 
                                                 
38 Los mecanismos de gobierno de la regulación se asimilan a los denominados acuerdos 
institucionales (Williamson, 1995: 211). 
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instituciones políticas y sociales de cada país. Estos autores afirman que los 
resultados de la regulación pueden ser satisfactorios siempre que operen 
simultáneamente tres mecanismos complementarios: (a) restricciones 
sustanciales a la discrecionalidad del regulador, (b) restricciones formales e 
informales a cambios en el sistema regulatorio y (c) instituciones que obliguen 
al cumplimiento de las restricciones anteriores. 

Por todo lo dicho, es lógico suponer que la integración de la nueva 
economía institucional en el análisis de la regulación mejora la valoración, no 
sólo de las formas regulatorias eficientes, sino también de aquellas estrategias 
empresariales más adecuadas para un determinado entorno. Para estudiar la 
lógica en la construcción de formas regulatorias en un determinado entorno 
institucional, la economía de los costes de transacción se presenta como una 
metodología coherente39. De este modo, un entorno que no favorece la creación 
de compromisos verosímiles para evitar cambios totalmente arbitrarios en las 
reglas del juego, como las expropiaciones, provoca incrementos de los costes de 
transacción en el funcionamiento de su economía (Bergara, Henisz y Spiller, 
1998:1). El conocimiento de las especificidades de cada entorno institucional 
posibilita a las empresas que desean instalarse en el país, determinar la 
oportunidad de sus decisiones de inversión. Los trabajos en los que se tratan de 
analizar las características institucionales (Levy y Spiller, 1994; Lindbeck, 
1994; Levy y Spiller, 1995; Zelner, 1997; Henisz, 1997) como variables 
fundamentales en la creación de las normas que regulan la actividad económica 
de las empresas y, por tanto, básicas en la construcción de la credibilidad de un 
país llegan a demostrar que el marco institucional es clave en la definición de 
las estrategias de mercado y de las estrategias políticas40 utilizadas por las 
empresas41 y, finalmente, en sus resultados.  

Los cambios potenciales que se produzcan en la definición de los derechos 
de propiedad, leyes contractuales, normas, costumbres o similares, será lo que 
desencadene modificaciones en la estructura de costes asociada con cada forma 
                                                 
39 En este análisis se han abordado el tema de la desregulación. Desde un punto de vista teórico, 
tendría que figurar como un proceso de búsqueda de resultados para las empresas que están 
sometidas a la intervención.  En la práctica, la desregulación permite a las empresas una mayor 
libertad contractual y de recuperación de los activos invertidos y sobre todo aprovechar 
oportunidades estratégicas que antes de la regulación soportada tenían vedadas. 
40 Las denominadas estrategias políticas, a disposición de las empresas, se caracterizan, 
oponiéndose a las estrategias de mercado, por estar referidas a las relaciones políticas necesarias 
para la adaptación a las características del marco institucional en el que se desarrollan sus 
actividades. 
41 Podríamos citar, de entre los numerosos trabajos existentes al respecto, los interesantes análisis 
empíricos de P. J. Katzenstein (1985), D. T. Levy y P. T. Spiller (1994), A. Lindbeck (1994), D. 
T. Levy y P. T. Spiller (1995), B. Zelner (1997), W. Henisz (1997); así como los desarrollos 
teóricos de J. Q. Wilson (1989: capítulo 16), A. K. Dixit (1996: capítulo 2), J. H. Dunning (1997: 
capítulo1), D. P. Baron (1998). 



de gobierno y estructura de incentivos de la regulación; e imponga una 
reconfiguración de la organización económica inicial. Teniendo en cuenta que 
el objetivo es conocer la naturaleza de estos cambios, será necesario profundizar 
en el análisis de las regulaciones específicas de un marco institucional concreto. 
Se verán a continuación algunos análisis empíricos en los que se pone de 
manifiesto la naturaleza de regulaciones específicas. 

EVIDENCIAS EMPÍRICAS. 
Durante unos años, en el comienzo de los procesos desregulatorios, no 

existían evidencias empíricas que posibilitaran sustentar tales procesos. Como 
reconocía P. L. Joskow (1988:103-104), ‘… pienso que Schmalensee y yo 
estaríamos mucho más contentos si existiera alguna evidencia empírica desde la 
perspectiva de los costes de transacción que a nosotros nos parece tan atractiva 
desde un punto de vista intuitivo y que es tan consistente con la evolución 
histórica de la industria eléctrica’. A partir de entonces, se han sucedido 
numerosos análisis empíricos que permiten soportar las ideas de la economía de 
costes de transacción sobre la regulación (Crocker y Masten, 1996:13). 

El entorno institucional en el que se desarrolla la actividad económica es, 
sin duda, un elemento importante en la justificación de la forma que toma la 
regulación y de las estrategias desarrolladas por las organizaciones (Vogel, 
1986; Kagan, 1994; Landy y Cass, 1997). Una gran parte de los trabajos 
empíricos realizados acerca de las instituciones políticas y los acuerdos 
regulatorios han estado basados en el estudio de un caso, fundamentalmente, en 
el sector de las telecomunicaciones, y tratan las diferentes percepciones y 
habilidades de los gobiernos en transmitir compromisos que sean verosímiles 
(Levy y Spiller, 1996; Gilbert y Kahn, 1996). En la actualidad, surge una nueva 
vertiente institucional que analiza y compara el papel de las instituciones 
políticas y la capacidad de cada gobierno para crear regulaciones y políticas 
estables y creíbles. El objetivo de estos trabajos es comprobar el impacto del 
marco institucional en los resultados de la industria (Bergara, Henisz y Spiller, 
1998:4). En el trabajo de V. Henisz, M. Bergara y P. Spiller (1998) se valora 
cuantitativamente el entorno, en este caso, utilizando un índice que reúne las 
variables sugeridas por B. Levy y P. T. Spiller en el 94. El índice, denominado 
de credibilidad política, está formado por tres variables: efectividad jurídica, 
restricciones formales e informales a la discreción administrativa. La eficiencia 
e integridad del entorno legal se mide por la independencia y fuerza del poder 
judicial y, a su vez, por los sistemas legales y de protección de la ley y el orden, 
en concreto, por el tiempo de permanencia medio en el tribunal supremo o 
tribunal superior de justicia. Las restricciones formales al poder ejecutivo 
consisten en contrapartidas o derechos de veto constitucional otorgados al 
ejecutivo y legislativo. La existencia de unidades federales o legislativas 
bicamerales elegidas bajo reglas independientes incrementan el número de 
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grupos que tienen que aprobar las propuestas del ejecutivo antes de que se 
implementen. A su vez, la existencia de un legislativo eficiente, sobre todo 
cuando existe paridad constitucional con el ejecutivo, permite reducir la 
probabilidad del cambio político. La unidad del ejército, Estado y poder 
religioso, explícita o implícita, aumenta el abanico de discrecionalidad a 
disposición del gobierno ya que se reduce la probabilidad de una oposición 
organizada a las políticas estatales. La fortaleza institucional y la calidad de la 
burocracia es la medida utilizada para valorar la contención en los cambios y la 
revisión de políticas cuando se produce la alternancia de partidos en el 
gobierno. Así, una burocracia autónoma e independiente se valora con un menor 
riesgo político. La menor corrupción del gobierno es, así mismo, una medida 
importante de su eficiencia, la cual es dependiente del número de años que ha 
estado en el poder de forma continuada (Bergara, Henisz y Spiller, 1998:6-9). 

Desde una perspectiva institucional, las características del entorno se 
consideran determinantes de la forma regulatoria y su desarrollo empírico se 
realiza esencialmente a través del análisis institucional comparado (tabla 1.9.). 
Estos análisis no permiten reconocer la superioridad de algunos entornos 
institucionales para conseguir la eficiencia y credibilidad de las formas 
regulatorias en el desarrollo de una determinada actividad económica (Moe y 
Caldwell, 1994:192,193). Los trabajos de B. Levy y P. Spiller (1994, 1995) han 
permitido observar una gran cantidad de especificidades en el entorno de cada 
país, que dan lugar a importantes diferencias regulatorias y son un elemento 
determinante para las inversiones de las empresas en dichos países (Henisz, 
1997; Zelner, 1998). Si además se considera la inevitable evolución de las 
normas (Dixit, 1996:28-31), su carácter incompleto (Dixit, 1996:20-22) e 
imperfecto (Noll, 1989:1262-1269), los efectos del ámbito institucional serán 
aún más influyentes en las estrategias empresariales. En este sentido, el riesgo 
político se reconoce como una de las variables fundamentales que permite 
anticipar el oportunismo asociado a las estrategias de internacionalización de 
organizaciones multinacionales (Henisz, 1997). 

Los resultados obtenidos en el análisis institucional comparado, no sólo 
permiten conocer las distintas formas de actuar de cada Estado, sino que, 
además, las empresas proporcionan información sobre su potencial capacidad 
para intervenir en el proceso político de negociación, en la búsqueda de la forma 
regulatoria que más les conviene y potencie la eficiencia de su actividad 
económica. 

 
 
 
 



TABLA 1.9: EVIDENCIAS EMPÍRICAS EN ANÁLISIS INSTITUCIONAL 
COMPARADO. 

AUTORES RELACIÓN ANALIZADA RESULTADO OBTENIDO 

Russo (1992) 
La influencia de la regulación 

sobre las estrategias 
empresariales. 

La elección de las estrategias de 
diversificación y la integración vertical 

hacia atrás son consecuencia de la 
regulación. 

Spiller (1992) 
Levy y Spiller (1994) 

La diferencia en el entorno 
institucional pesa sobre las 
estrategias empresariales. 

El entorno institucional en el que se 
desarrollan las actividades de una 

empresa influye en la capacidad de 
apropiarse de las rentas obtenidas por 
la empresa y por tanto influye en la 

estrategia desarrollada por la empresa. 

Moe y Caldwell (1994) 
Las diferencias entre los sistemas 

parlamentarios y los sistemas 
presidenciales. 

No es posible hablar de la superioridad 
absoluta de uno u otro sistema. 
Únicamente se podría hablar la 

evolución idiosincrásica de cada 
sistema. 

Hillman y Keim (1995) 
Las diferencias entre la 

negociación competitiva y la 
negociación asociativa. 

La negociación asociativa da lugar a 
resultados globales más favorables 
para la industria que la negociación 

competitiva (lobbying). 

Palmer (1995) 
Las diferencias entre las 

constituciones de distintos 
entornos institucionales. 

La responsabilidad ministerial que se 
desprende de la constitución es una 

importante variable permite diferenciar 
un sistema constitucional jerárquico 
frente a otro más similar al mercado.  

Brooks (1997) 
Gray y Shadbegian 
(1997) 

Los cambios en el entorno 
institucional y por tanto las 
características del mismo 
influyen en las estrategias 

empresariales. 

El endurecimiento de las regulaciones 
en un entorno institucional no provoca 

necesariamente el abandono de las 
empresas, sino su reorganización 

transaccional. 

Bergara, Henisz y 
Spiller (1998) 

Las diferencias entre los riesgos 
políticos asociados a un entorno 

institucional. 

El riesgo político asociado a un ámbito 
institucional influye en como se 

desarrolle la estrategia de una empresa. 

Henisz (1997, 1998) 
Las diferencias entre los riesgos 
políticos asociados a un entorno 

institucional. 

La estrategia de entrada de una 
empresa multinacional depende del 

entorno institucional del país donde va 
a realizar inversiones. 

Zelner (1997, 1998) 
Las diferencias entre los riesgos 
políticos asociados a un entorno 

institucional. 

Las decisiones empresariales de 
integración vertical van a depender de 

las variables que caracterizan el 
entorno institucional. 

Fuente: Elaboración propia. 

LOS ACUERDOS INSTITUCIONALES. 
Con este último propósito, introducimos el concepto de acuerdo 

institucional como el pacto entre unidades económicas que dirige la forma a 
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través de la cual esas unidades pueden cooperar y/o competir o como el 
mecanismos que permite la adaptación a los cambios en la ley o en los derechos 
de propiedad (Williamson, 1993:457). Se acepta, por tanto, la existencia de una 
influencia desde el individuo hacia las formas de gobierno y se indican las 
características del comportamiento del primero asumidas por la economía de los 
costes de transacción: oportunismo y racionalidad limitada (gráfico 1.3.). La 
forma de gobierno tiene, a su vez, su propia dinámica, con las relaciones que en 
su seno se generan. Las relaciones secundarias están representadas por los 
efectos de ‘feed-back’, instrumentales o estratégicos, desde las formas de 
gobierno sobre el entorno institucional, y el ‘feed-back’ hacia los individuos, 
como una forma endógena de formación de los mismos (Williamson, 1985:212-
214).  

Con este instrumento se insiste en una mejor comprensión de las 
estructuras regulatorias y de su naturaleza dinámica. La intervención pública en 
el desarrollo de las formas de gobierno se justifica, trasladando el análisis de la 
economía de las organizaciones, por las características transaccionales que 
permiten aclarar muchas de las diferencias entre los distintos tipos de 
contratación presentes en un entorno dado. En concreto, el nivel de 
incertidumbre, la especificidad de los activos y la frecuencia42 constituyen los 
elementos que determinan la forma contractual más eficiente (Williamson, 
1995:213). 

 
 
 
 
 
 

                                                 
42 La frecuencia es el elemento transaccional que no ha permitido obtener resultados consistentes, 
en los trabajos empíricos realizados (Anderson, 1985; Anderson y Schmittlein, 1984; Klein, 1989; 
Pilling, Crosby y Jackson, 1994), sobre la forma contractual cuando se aísla de los otros dos 
elementos de la transacción. Mientras, desde los planteamientos teóricos propuestos por O. E. 
Williamson (1985) su influencia, unida a especificidad e incertidumbre, es manifiesta en la 
búsqueda de la forma de gobierno eficiente. 



GRÁFICO 1.3: UN ESQUEMA DE LOS ESTRATOS INSTITUCIONALES. 

Fuente: Adaptado de O. E. Williamson (1985:212). 

En los siguientes epígrafes trataremos estas variables que permiten evaluar 
la incertidumbre de contexto y ponen en evidencia las ineficiencias en los 
contratos originales o la suboptimización de los objetivos establecidos “ex-ante” 
(Masten y Crocker, 1985:1083-1085).  

LOS SUPUESTOS DE LA ECONOMÍA DE LOS COSTES DE TRANSACCIÓN 
APLICADOS A LA POLÍTICA. 

La idea de estudiar el proceso político desde la economía de los costes de 
transacción partió originalmente de los trabajos de D. North, (1990) aunque J. 
Q. Wilson (1989:358) lo comenta brevemente sin ningún desarrollo y T. M. 
Moe (1984, 1990) anima vivamente a que se aplique la nueva economía de las 
organizaciones a la política. Sin embargo, mientras T. M. Moe (1990:119) 
considera que las diferencias entre los sectores público y privado son muy 
grandes y que, para poder trasladar al ámbito de la política los supuestos de la 
nueva economía institucional, son precisas modificaciones esenciales, D. T. 
North reconoce simplemente que, al fracasar el empleo de la racionalidad 
instrumental en el proceso político, se generan costes de transacción superiores 
a los existentes en los mercados económicos que es necesario valorar. Los 
niveles de eficiencia alcanzados en los mercados políticos, en consecuencia, 
serán inferiores a los logrados en los económicos, incluso utilizando 
mecanismos adaptados a los orígenes de los costes de transacción en política, 
donde, además del fracaso en el uso de la racionalidad, deben ser reconocidos 
otros problemas tales como la asimetría de información y la inconsistencia 
temporal de dichos mercados políticos. 

En los siguientes epígrafes plantearemos estos problemas y los 
mecanismos que han venido demostrando su eficacia en los análisis económicos 
y que pueden ser trasladados en el ámbito de la política. Antes de proceder a 
considerar los costes de transacción que específicamente se generan en los 
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mercados políticos, describiremos los supuestos básicos de la economía de los 
costes de transacción y su aplicación a la política: la unidad de análisis, las 
cláusulas de cumplimiento del contrato y la racionalidad limitada. 

La unidad básica de análisis en la economía de los costes de transacción es 
el contrato o la transacción individual entre dos participantes que están 
unidos por una relación de intercambio. En política de los costes de transacción, 
los participantes de la relación contractual son, por un lado, los ciudadanos –
individuos o grupos de interés- y, por otro, los políticos. El contrato es una 
promesa de desarrollar una política o programa en compensación de votos o 
contribuciones económicas. Una vez planteado este paralelismo, hay que 
señalar algunas diferencias que hacen que los contratos políticos sean más 
complejos y difíciles de cumplir. En primer lugar, los contratos políticos se 
desarrollan generalmente entre participantes que no pueden ser claramente 
identificados y, al menos en uno de los lados de la relación, existen múltiples 
participantes –votantes o “lobbyist”-. En segundo lugar, los términos del 
contrato suelen ser más vagos que los de los contratos económicos, esto provoca 
un gran margen de maniobra para la libre interpretación, las trampas y engaños 
a terceras partes y para recurrir a razones de fuerza mayor que provoquen el 
fracaso en la realización de políticas concretas.  

En un nivel elemental, la amenaza de la fuerza subyace en cualquier 
constitución, política o norma. Aunque en la negociación del contrato social 
todas las partes estén de acuerdo y se logre el consenso, es necesario que existan 
mecanismos que fuercen a su cumplimiento a lo largo del tiempo y a la 
participación. Se reconoce que los buenos resultados políticos de un país están 
en relación con los mecanismos coercitivos empleados para hacer cumplir las 
leyes (Olson, 1993). Sin embargo, cuando se dota de poder de coerción a una 
institución, existe el peligro de que se emplee para distintos usos de los 
inicialmente estipulados o en beneficio propio. Para evitar estos 
comportamientos se tratarán de crear los incentivos adecuados para que los 
gobernantes, en todo caso, actúen en beneficio de la comunidad. Si bien el 
poder judicial es un mecanismo eficiente, en ciertos países, no tiene la 
capacidad de hacer cumplir las promesas electorales lo cual incrementa la 
discrecionalidad de los gobernantes43. 

La política de los costes de transacción, en este punto, está por delante de 
la economía de los costes de transacción al reconocer, desde siempre, a las 
instituciones y organizaciones políticas como estructuras de gobierno 
caracterizadas por diversas relaciones de agencia. La economía de los costes de 
transacción reconoce que, en función de la especificidad de las inversiones y de 
                                                 
43 Una relación asimilable es la que se gesta entre los accionistas de una empresa y sus directivos. 
Las promesas de rentabilidad de estos últimos suele estar definido en términos demasiado vagos y 
reinterpretables. 



la capacidad de observar la calidad del esfuerzo de los trabajadores o directivos, 
depende el comportamiento de los directivos, la eficacia de los “inputs” o la 
combinación óptima entre éstos. En el terreno político, las relaciones de agencia 
asociadas a las estructuras políticas son más complejas. En primer lugar, porque 
no está claro quién sea el principal y el agente, los votantes o los ciudadanos 
son, en ciertos análisis, los principales y los candidatos y partidos políticos, los 
agentes, al igual que el líder del partido puede ser considerado el principal y los 
seguidores, los agentes. En segundo lugar, aunque para el caso de los 
funcionarios la relación es más clara, ya que éstos son agentes del legislativo, 
esta relación también puede ser considerada difusa porque cada funcionario 
tiene poder sobre otros agentes como son los grupos de interés o los medios de 
comunicación y, como veremos más adelante, los funcionarios van a tener que 
responder ante múltiples principales. 

La economía de los costes de transacción reconoce la racionalidad 
limitada de los participantes que aboca a la gestación de contratos incompletos 
asociados a las relaciones de intercambio (Williamson, 1985:29-32, 44-46) . Al 
traspasar esta concepción del individuo a la política de los costes de transacción, 
la complejidad e incertidumbre asociadas a la creación de un contrato son aún 
mayores. El desarrollo de contratos explícitos que incluyan promesas 
contingentes y creíbles, en función de la evolución internacional y los cambios 
de la opinión pública doméstica, es infinitamente complejo, y los que se logran 
llevar a cabo suelen dar lugar al fraude o al soborno. Generalmente los contratos 
políticos suelen ser más incompletos que los económicos y la racionalidad 
limitada está igualmente condicionada por el factor temporal y el ámbito 
geográfico (Dixit, 1996:53,54). 

Los supuestos básicos de la teoría de los costes de transacción que 
acabamos de presentar nos permiten examinar las causas más importantes de la 
aparición de los costes de transacción y describir sus efectos sobre el 
desarrollo del proceso político. Aplicando la taxonomía propuesta por O. E. 
Williamson estos costes44 empiezan a generarse de forma previa a la firma del 
contrato y se siguen produciendo durante su negociación y ejecución, por eso es 
posible dividirlos en costes “ex-ante” y costes “ex-post”. Los primeros son los 
derivados de las acciones y tareas implicadas en el establecimiento del contrato 

                                                 
44 Salas Fumas (1987:31) reconoce la existencia de los costes de información, negociación y 
garantía como costes de transacción, pero además cree que dentro de la organización es necesario 
tener en cuenta la existencia de un coste fijo que lleva asociado el nexo contractual al que se 
vinculan los participantes, coste no existente en el mercado. Klein, Crawford y Alchian 
(1978:306) llamarán a este coste fijo, sunk cost, el coste de proporcionar credibilidad sobre el 
futuro rendimiento de sus productos a la otra parte interviniente en una relación contractual. Los 
costes de transacción definidos desde un punto de vista dinámico -los costes de persuasión, 
negociación, coordinación y aprendizaje derivados de la falta de capacidades necesarias en el 
momento que se precisan- (Langlois y Robertson, 1995:35). 
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y se pueden resumir en costes de información, de negociación y de garantía o 
cumplimiento del contrato. Los costes “ex-post” pueden adoptar varias formas: 
costes de mala adaptación, en los que se incurre cuando las transacciones se 
salen del alineamiento, costes de regateo, en los que se incurre cuando se hacen 
esfuerzos para corregir las malas alineaciones “ex-post”, costes de 
establecimiento y administración, asociados a las estructuras de gobierno a las 
que se envían los litigios y costes de asegurar los compromisos adquiridos 
(Williamson, 1989:32). El incremento o disminución de los costes de 
transacción viene determinada por las circunstancias asociadas a los propios 
contratos que pueden influir en la aparición o modificación de las problemas 
transaccionales que pasamos a describir a continuación (Hill y Jones, 
1988:161). 

El término ‘información-impacto’ introducido por O. E. Williamson (1985) 
expresa la esencia de la información limitada y asimétrica que se produce 
entre los participantes de una relación de intercambio. J. E. Stiglitz (1988) 
divide este concepto en tres categorías: La ventaja informativa precontractual 
para alguno de los participantes, selección adversa por los costes de 
señalización y de ocultar información, la falta de observación de las acciones 
de los participantes, azar moral por los costes de supervisión o de incentivos; y 
la falta de verificación de la información a los agentes externos, costes de 
auditoria o de falsificación cuando los primeros son muy elevados. 

En la política de costes de transacción, se reconoce que cuando no existen 
mecanismos de resolución de disputas, lo único que se pierde es la posibilidad 
de verificación de la información. En todo caso, existen costes debido a que los 
participantes van a realizar acciones anteriores a ese momento de verificación 
como puede ser la inversión por debajo de lo estipulado. La asimetría de 
información, así como los problemas de selección adversa y de azar moral, es 
habitualmente más fuerte en política, presentándose dos tipos de 
comportamientos de los agentes: por un lado, llevar a cabo acciones 
individuales en las que se revela claramente la verdad o, por otro, en asociación, 
cuando distintos individuos toman decisiones de forma conjunta. Y en ambos 
casos se generan costes de información, en el primero porque los agentes 
‘buenos’ quieren diferenciarse del resto y, en el segundo, porque los ‘malos’ 
tratarán de confundirse con los ‘buenos’. 

En la teoría de los costes de transacción, cuando las acciones de los agentes 
no son observables, los principales están sometidos al denominado fenómeno de 
azar moral. Para poder ejercer control necesitan mecanismos “ex-ante”: 
supervisión o contratos de incentivos, o “ex-post”: auditorias, multas u otros 
mecanismos de salvaguarda. En la política de costes de transacción, las 
relaciones de agencia, como ya hemos comentado, son mucho más complicadas 
tanto horizontal como verticalmente, esto implica que los contratos de 



supervisión o control no pueden ser utilizados como en economía y obtener los 
mismos resultados. Además, se observa una mayor confianza en instrumentos 
más directos como los acuerdos y restricciones al comportamiento que veremos 
más en detalle. 

La especificidad de los activos, tiene una trascendencia fundamental en la 
formalización de las transacciones. Es un importante elemento en la 
justificación de la intervención de una tercera parte en la transacción y, la 
relación que mantiene con la regulación condiciona toda una serie de 
comportamientos estratégicos de las partes involucradas en la misma. Los 
análisis empíricos, desde la nueva economía institucional, han estado en su 
mayoría orientados hacia las consecuencias que la regulación tiene sobre los 
activos y las estrategias empresariales, prestándole menos atención al estímulo 
que supone la presencia y evolución de determinados activos en una relación 
contractual (Gray y Shadbegian, 1997:2). La idea fundamental que se recoge en 
los trabajos empíricos es que la regulación es generadora de costes (Lasagna y 
Wardell, 1975; Viscusi, 1983:801). Estos costes de transacción son 
denominados por M. V. Russo (1992:18) como regulatory monitoring costs, es 
decir, costes de supervisión. En esta categoría de costes, llamados los costes de 
transacción de la regulación, se incluyen todos los gastos asociados con la 
planificación de posibles contingencias, la adaptación a circunstancias no 
conocidas y el compromiso hacia nuevos problemas (Lotter, 1995:176). Cuando 
estos costes de supervisión son bajos nos indican que las adaptaciones son 
suaves con respecto a los cambios del entorno; cuando son elevados, a su vez, 
sugieren una ruptura con las bases sobre las que descansan los principios de 
utilidad de los contratos relacionales, lo que a su vez pone de relieve una gran 
ambigüedad respecto a la futura tolerancia de la regulación (Russo, 1992). 

W. K. Viscusi (1983:801) considera que, al invertir en activos no 
recuperables, los cambios en la regulación y sobre todo la incertidumbre sobre 
el proceso regulador, provocan reducciones en los beneficios y pérdida de 
oportunidades potenciales para las empresas. K. Ramaswamy, A. Thomas y R. 
J. Litschert (1994) reconocen, en su trabajo, el carácter selectivo de la 
regulación, al premiar ciertos tipos de inversiones en activos específicos y 
observan que tales inversiones tienen efectos sobre el rendimiento de las 
empresas que las realizan; pero, mientras las inversiones en activos específicos 
físicos generan un alto nivel de eficiencia, las inversiones de marca o reputación 
no permiten alcanzar niveles similares. La justificación a este hecho, más que 
buscarla en el carácter de la inversión, se basa en las características de la 
regulación, que premian más a unos tipos de especificidad que a otros. A partir 
de las aportaciones realizadas por S. Maijoor y A. Witteloostuijn (1996), desde 
el enfoque de recursos, se podría afirmar que la regulación tiene un efecto 
multiplicador de ciertos atributos de los activos específicos de empresas en 
determinados sectores o industrias. Es decir, la regulación tiene un efecto 
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potenciador de las características básicas y específicas de los activos, 
haciéndoles ser fuente de ventajas competitivas sostenibles, como la capacidad 
de ser valorables, escasos, inimitables y no sustituibles. A medida que las 
inversiones en activos específicos crecen en una relación, es más probable que 
los términos de los futuros intercambios estén bien especificados, 
desarrollándose a través de contratos de larga duración45 y traduciéndose en 
que, a medida que aumenta la especificidad, la sanción que corresponde al 
comprador en caso de incumplimiento sea mayor (Masten y Crocker, 
1985:1086-1087). En el caso de la regulación, los efectos de la especificidad 
serían paralelos a los de un contrato de carácter incompleto que se tiene que 
adaptar a las características del intercambio que soporta (Gray y Shadbegian, 
1997:17), si bien los cambios en el entorno provocan la necesidad de garantizar 
flexibilidad regulatoria (Gray y Shadbegian, 1997:2). 

La transformación que se produce en una relación de intercambio 
económico, cuando uno de los participantes invierte en activos específicos, 
puede ser trasladada al ámbito de la política. En la economía de los costes de 
transacción, el resultado de esta transformación es una relación bilateral de 
intercambio y el sometimiento a potenciales comportamientos oportunistas. 
Para evitarlo se recurre a ciertos mecanismos “ex-ante” como las inversiones 
mutuas y las compensaciones. En el proceso político también se producen 
inconsistencias dinámicas, más importantes porque, además, interactúan con los 
resultados obtenidos por la economía. Dos situaciones pueden darse con 
respecto a la especificidad de las inversiones, por un lado, las inversiones en 
activos específicos pueden estar amenazadas por comportamientos oportunistas 
y, por otra parte, los políticos o, en su defecto, sus seguidores ‘pivotal’ que han 
invertido en activos específicos pueden generar políticas ‘locking-in’ para forzar 
a la realización de estrategias que les beneficien46. Los trabajos en los que se 
analizan estas relaciones de favores entre políticos y grupos de interés (Moe, 
1990; Laffont y Tirole, 1993, Tirole, 1994), obtienen resultados coherentes con 
estos planteamientos, es decir, la incertidumbre asociada a los derechos de 
propiedad políticos les conduce a admitir compromisos e inversiones 
ineficientes pero que, sin embargo, tienen menos riesgos de ser revocados o de 
estar sometidos a comportamientos oportunistas. 

                                                 
45 Un ejemplo de esta clase de contratos son los contratos take-or-pay, se caracterizan por ser 
contratos que obligan al comprador a pagar una cantidad mínima de producto estipulada 
previamente, aunque éste no tome la mercancía. 
46 Los dos términos incluidos se refieren, respectivamente, a los grupos de presión que son 
utilizados por los políticos para poner en marcha sus programas electorales y, a las acciones 
tomadas, generalmente por los segundos, en previsión de las reacciones de los primeros (Dixit, 
1996:59,65). 



EVIDENCIA EMPÍRICA. 
La evidencia sobre la importancia de las características transaccionales en 

la elección de la estructura de gobierno óptima se ha desarrollado profusamente 
y las posibles formas regulatorias empleadas van desde las  jerárquicas hasta las 
de mercado, pasando por las estructuras híbridas. Tal como plantea A. K. Dixit 
(1996:28-29), no es lógico distinguir como extremos aislados leyes y normas, 
sino que unas y otras se solapan con efectos, tanto en el corto como en el largo 
plazo, y con distintos grados de flexibilidad. 

Los estudios sobre desregulación o regulación de monopolios naturales, 
que toman en consideración una sola decisión, la de intervenir o no intervenir, 
son ciertamente limitados. Cuando existe mayor confianza en la libre 
contratación y en la eficacia de la competencia se favorecen las formas de 
mercado, de forma opuesta, cuando se tienen dudas acerca del potencial 
contractual, en la obtención de los resultados deseados, la regulación es 
relativamente favorecida. Tal como propone O. E. Williamson (1985:329), la 
existencia de variantes entre modos de mercado y de regulación, hace necesario 
valorar cada una de las formas que permita discriminar entre sus beneficios y 
dejar de realizar veredictos únicos acerca de la superioridad de una de ellas. 

La decisión regulatoria más analizada es la de la fijación del precio del 
producto intermedio, ya que es lógico suponer que en el análisis de industrias de 
servicios públicos y, en concreto, cuando se analizan los monopolios naturales, 
una de las variables fundamentales de control regulatorio sea el precio 
(Manning, 1997; Bergara, 1997). Esta variable es modelizada por R. L. 
Manning (1997:209) como un instrumento de política económica que resulta de 
una serie de influencias relacionadas con las características del producto y con 
el entorno en el que se desarrolla la transacción. Por su parte, M. Bergara (1997) 
plantea la regulación de precios en dos niveles, la regulación estricta frente a 
regulación blanda, y los asocia a las características de la transacción que va a 
ser sometida a regulación. El establecimiento de los precios, a través de formas 
extremas, puede ser libre: dejando a las empresas que lo fijen, o regulado, 
cuando el Estado somete el precio a su control, y no se puede considerar 
ninguna de las formas especificadas como superior en términos absolutos (tabla 
1.10.). Cuando existe un nivel reducido de asimetrías informativas, la 
preocupación del regulador sobre la redistribución es débil y existe un sistema 
político creíble, la forma regulatoria jerárquica, regulación de precios en este 
caso es superior a la llamada forma regulatoria blanda. Al contrario, la forma 
regulatoria blanda tendrá ventajas sobre la jerárquica cuando no existe la 
posibilidad de obtener rentas monopolísticas, las asimetrías informativas entre 
el monopolista y los entrantes potenciales es alta y el aparato judicial es 
eficiente. 
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TABLA 1.10: LAS ESTRUCTURAS REGULATORIAS: LA REGULACIÓN DE 
PRECIOS FRENTE LA REGULACIÓN BLANDA. 

ESTRUCTURAS DE GOBIERNO 
ATRIBUTOS BASICOS REGULACIÓN DE 

PRECIOS 
REGULACIÓN 

BLANDA 
INSTRUMENTOS 

Intensidad de los incentivos (incertidumbre) 
Controles administrativos (agencia) 

RESULTADOS 
Adaptación autónoma 

Adaptación cooperativa (estratégica) 
SISTEMA LEGAL 

 
0 

++ 
 
0 

++ 
0 

 
++ 
0 
 

++ 
0 

++ 
++: FUERTE; 0:DEBIL. 
Fuente: Adaptado de Bergara (1997:14) 

Al acumular más información sobre la forma de intervenir en la actividad 
económica de una industria, las evidencias empíricas desarrolladas a partir de 
los planteamientos de O. E. Williamson (1976) y V. P. Goldberg (1976), han 
permitido confirmar la veracidad de las ideas sobre la superioridad de las 
fórmulas regulatorias circunscritas a unas circunstancias espacio temporales 
concretas. Las formas analizadas en la intervención industrial, aún siendo 
variadas, no dejan de considerar las formas alternativas de regulación limitadas 
(tabla 1.11.). 

TABLA 1.11: EVIDENCIAS EMPÍRICAS ACERCA DE LAS FORMAS 
REGULATORIAS UTILIZADAS. 

AUTORES FORMAS COMPARADAS INDUSTRIA 

Bartel y Thomas 
(1985) 

Regular frente a no regular la seguridad en el 
trabajo. 

Varias industrias 
(regulación sobre higiene 
y seguridad en el trabajo) 

Williamson (1976) 
Zupan (1989); en el 
que se analizan otros 
trabajos relacionados: 
Posner (1972); Shew 
(1984); Prager (1986); 
Hazlett (1988) 

Monopolio natural frente a distintas formas 
de concesiones públicas. Televisión por cable 

Levy y Spiller (1994) 
Spiller (1996) 

Relación entre la industria y la forma 
regulatoria en función del entorno 

institucional (reglas electorales, estructura 
institucional del país). 

Telecomunicaciones 
Servicios públicos 

Bergara (1997) Regulación frente a libertad en la fijación de 
precios en distintos entornos institucionales. Eléctrica 

Brooks (1997) Los distintos niveles de dureza en hacer 
cumplir la regulación. 

Varias industrias 
(regulación 

medioambiental) 
Fuente: Elaboración propia. 



La naturaleza de dichos análisis está en conexión directa con los realizados 
sobre los contratos a largo plazo y la integración vertical y, de hecho, la 
mayoría de avances en el análisis de la regulación, desde un punto de vista 
transaccional, ha podido ser realizada extrapolando ciertas hipótesis al ámbito 
de la regulación. Los análisis empíricos de P. L. Joskow (1985) en la industria 
del carbón y de generación de electricidad, J. A. Stuckey (1983) en la industria 
del aluminio, B. Klein, R. Crawford y A. Alchian (1978) al analizar la decisión 
de GM al integrar Fisher Body, K. Monteverde y D. J. Teece (1982) cuando 
analizaron las relaciones entre fabricantes de automóviles, análisis confirmado 
por S. E. Masten, J. W. Meehan y E. A. Snyder (1989), demuestran que la 
inversión en activos específicos provoca una mayor necesidad de incluir 
cláusulas en los contratos para evitar comportamientos oportunistas, lo que tiene 
como consecuencia el desarrollo de estrategias de integración vertical. Al añadir 
en la relación incertidumbre y complejidad, los resultados indican, aún de forma 
más clara, la tendencia hacia la integración, como se demuestra en los estudios 
llevados a cabo por E. Anderson y D. Schmittlein (1984) al analizar la 
distribución en la industria de los componentes electrónicos o cuando llegan a 
resultados similares G. John y B. A. Weitz (1988), a través de una muestra de 
fabricantes de productos industriales. 

En resumen, como se deriva de los análisis comentados, al aumentar la 
especificidad de los activos, el riesgo asociado al mercado aumenta y acudir al 
mismo constituye un mecanismo menos satisfactorio para proteger las 
inversiones en activos específicos, a medida que aumenta la incertidumbre y 
complejidad de las transacciones. En estas circunstancias, los participantes en la 
relación de intercambio sustituyen los beneficios del mercado por la forma 
alternativa de gobierno. Las mismas fuerzas que convierten la organización 
interna en el mecanismo de intercambio preferido, son las que favorecen la 
regulación como alternativa a la libre contratación en las industrias de servicios 
públicos (Crocker y Masten, 1996:28). La idea propuesta por estos autores debe 
ser contrastada y proceder a la búsqueda de la forma regulatoria que demuestre 
su superioridad. Cuando el interés reside en encontrar la estructura óptima entre 
un amplio abanico de formas regulatorias, entre los extremos —regular/no 
regular—, a la manera de la economía de costes de transacción (tabla 1.12.), se 
utiliza la eficiencia como criterio de elección. Los análisis realizados, en este 
sentido, arrojan luz sobre la superioridad en determinadas industrias de unas 
formas de internalización sobre otras, por ejemplo, la franquicia fue analizada 
por O. E. Williamson (1976), R. A. Prager (1989, 1990) y M. A. Zupan (1989) 
se demostró un modo de intervención para el sector de la televisión por cable 
superior en sus análisis. Sin duda, estos resultados no pueden ser extrapolados a 
otras industrias en las que las características del entorno no son coincidentes 
(Crocker y Masten, 1996:15), se pone de manifiesto que los instrumentos a 
disposición del regulador no son eficientes en términos absolutos, la eficiencia 
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de éstos, tales como procedimientos administrativos, legislación específica y 
contratos, depende del entorno institucional en el que se desarrollan (Levy y 
Spiller, 1994; Spiller, 1996:515). 

TABLA 1.12: EVIDENCIAS EMPÍRICAS QUE REFLEJAN LA SUPERIORIDAD DE 
UNA U OTRA FORMA REGULATORIA. 

AUTORES FALLO DE 
MERCADO 

VARIABLE 
ANALIZADA RESULTADO DEL ANÁLISIS 

Williamson 
(1976) 

MONOPOLIO 
NATURAL 

Eficiencia de la forma 
regulatoria 

Concesión superior al monopolio 
natural en la industria de 

telecomunicaciones. 

Bartel y Thomas 
(1985) 

ASIMETRIA DE 
INFORMACION 

Eficiencia de la forma 
regulatoria 

En términos absolutos, la 
intervención en la seguridad en el 

trabajo es una fórmula superior a la 
no regulación. 

Zupan (1989) MONOPOLIO 
NATURAL 

Eficiencia de la forma 
regulatoria 

Concesión superior al monopolio 
natural con limitaciones en la 

industria. 

Spiller (1996) 

ECONOMÍAS DE 
ESCALA Y 
ALCANCE, 

BIENES 
MASIVAMENTE 
CONSUMIDOS 

Eficiencia de la forma 
regulatoria 

Contingencia de las formas 
regulatorias en función del ámbito 

institucional en industrias de 
servicios públicos. 

Bergara (1997) 

ECONOMÍAS DE 
ESCALA Y 
ALCANCE, 

BIENES 
MASIVAMENTE 
CONSUMIDOS 

Maximización de la 
función de bienestar 

social 

La regulación de precios será 
superior frente a la libertad de 

precios en la industria eléctrica en 
función del nivel de asimetría 
informativa, del problema de 

redistribución y el funcionamiento 
del sistema político. 

Holburn (1998) 

ECONOMÍAS DE 
ESCALA Y 
ALCANCE, 

BIENES 
MASIVAMENTE 
CONSUMIDOS 

Ratio de rentabilidad 

Independientemente del valor del 
ratio de rentabilidad fijado por el 
regulador, si la empresa puede 

intervenir en el proceso de 
negociación obtiene beneficios de 

la regulación. 
Goldberg (1976)
Williamson 
(1988) 
Barzel (1989) 
North (1990) 
Spiller (1993) 
Levy y Spiller 
(1994) 
Navarro (1996) 

ECONOMÍAS DE 
ESCALA Y 
ALCANCE, 

BIENES 
MASIVAMENTE 
CONSUMIDOS 

Eficiencia de la 
regulación en 

industrias 
caracterizadas por la 

existencia de 
economías de escala y 

alcance y, bienes 
masivamente 
consumidos. 

Los resultados obtenidos permiten, 
en todos los casos, abogar por una 
fórmula intermedia de intervención 
o la desregulación de la industria. 

Graboswki y 
Vernon (1983) 

INFORMACIÓN 
ASIMÉTRICA 

La solución de los 
problemas de asimetría 
de información como 

La intervención en la reducción de 
la asimetría informativa y de la 

incertidumbre reduce los 



generadores de riesgo 
en el desarrollo de una 

transacción. 

incentivos para mejorar los bienes 
intercambiados. 

Bartel y Thomas 
(1985) BIEN PÚBLICO 

Eficiencia de la 
regulación en la 

reducción del riesgo 
(bien público). 

Aún cuando se considera necesaria 
la regulación, sus efectos son 

complejos –directos e indirectos-. 

Baron (1989) INFORMACIÓN 
ASIMÉTRICA 

La forma regulatoria 
con relación a los 

problemas de 
información 
asimétrica. 

El diseño de la forma regulatoria 
es endógeno a la compleja relación 

entre regulador y el regulado 
provocada por las asimetrías 

informativas, unidas a la dificultad 
de observación de actividades y 

resultados, supervisores 
imperfectos de las variables a 

observar y diferentes preferencias 
en cuanto a riesgos. 

Zupan (1989) MONOPOLIO 
NATURAL 

Eficiencia de la 
regulación en una 

industria caracterizada 
por monopolio natural. 

Suscita el interés de fórmulas 
alternativas a la intervención como 

los contratos de adjudicación. 

Laffont y Tirole 
(1994) 

INFORMACIÓN 
ASIMÉTRICA 

La forma regulatoria 
con relación a los 

problemas de 
información 
asimétrica. 

Se llega a una forma regulatoria 
midiendo el valor del bienestar 
como función de los beneficios 

empresariales, la naturaleza de la 
competencia, la elasticidad de la 

oferta y la existencia de 
transferencias de suma cero. 

Fuente: Elaboración propia. 

El análisis de las características transaccionales ha dado lugar a numerosos 
estudios en los que se plantean diferentes formas alternativas de gobierno 
adaptadas a los costes de transacción derivados de dichas características. La 
evidencia empírica, en este ámbito, es amplia (tabla 1.13.). 

La incertidumbre es considerada como el origen de muchos 
comportamientos oportunistas (Kaisla, 1998:16). El reconocimiento del proceso 
regulatorio como un método institucional alternativo, que facilite a las empresas 
la maximización de sus beneficios conjuntos (Williamson, 1991), permite 
considerar las diversas formas regulatorias como mecanismos que contribuyen a 
la reducción de la incertidumbre y al aumento de flexibilidad (Foss, 1996:23). 
Sin embargo, el propio proceso político demuestra estar sometido a una gran 
incertidumbre, provocada por el desconocimiento, en la mayoría de los casos, 
de la relación causa-efecto entre las políticas y los resultados derivados de éstas 
(Krehbiel, 1991:20). La incertidumbre, por tanto, debería ser analizada en dos 
etapas, -“ex-ante” y “ex-post”-, la asociada al proceso de regulación, por un 
lado, y la relacionada con las actividades objeto de regulación, por otro. 
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La mayoría de estos análisis consideran la eficiencia de la regulación ante 
la presencia de especificidad junto a las características de la transacción –
frecuencia e incertidumbre. La coincidencia simultánea de estos ‘problemas’ 
transaccionales permite cuestionarse la intervención del Estado como 
mecanismo de reducción de los costes que generan (Noll, 1989:1266). Los 
trabajos de B. Levy y P. T. Spiller (1994, 1995), en los que analiza la regulación 
de distintos entornos institucionales, justifican la intervención del gobierno a 
partir de las características de la actividad económica que va a ser regulada. Al 
analizar las empresas de servicios públicos, desde la óptica de la nueva 
economía institucional, las economías de escala y alcance, las inversiones en 
activos específicos, así como la gran diversidad de consumidores, crean una 
serie de problemas contractuales que impiden que los mecanismos ordinarios de 
mercado alcancen soluciones de ’first-best’ (Williamson, 1988; Goldberg, 1976; 
Barzel, 1989). 

La mayoría de análisis sobre regulación realizados desde la nueva 
economía institucional, se centran en el estudio de la eficiencia regulatoria 
circunscrita a un entorno institucional y cronológico concreto, lo cual impide 
extrapolar los resultados de estas investigaciones de una industria y un país a 
otros, aunque los problemas a los que se enfrentan las autoridades son similares, 
no lo es la intensidad con la que se producen, lo que obliga a seguir 
completando el periplo de industrias y análisis comparativos. 

TABLA 1.13: RELACIÓN ENTRE LAS CARACTERÍSTICAS TRANSACCIONALES 
Y EL NIVEL DE REGULACIÓN EN UNA INDUSTRIA. 

CARACTERÍSTICAS DE LA 
TRANSACCIÓN ANALIZADAS 

RELACIÓN CON EL GRADO 
DE INTERVENCIÓN AUTORES 

INCERTIDUMBRE/RIESGO Positiva 

Williamson (1976), 
Goldberg (1976), Temin 
(1979), Viscusi (1991), 
Magat y Moore (1996), 
Manning (1997), Henisz 

(1997), Zelner (1998) 

FRECUENCIA Positiva Williamson (1976), Spiller 
(1993), Levy y Spiller (1994) 

ESPECIFICIDAD Positiva 

Williamson (1976), Barker y 
Chapman (1989), Zupan 

(1989), Barzel (1989), North 
(1990), Spiller (1993), Levy 

y Spiller (1994), Henisz 
(1997), Zelner (1998) 

Fuente: Elaboración propia. 



LOS MECANISMOS QUE LIMITAN LOS COSTES DE TRANSACCIÓN EN 
POLÍTICA: LA EFICIENCIA DE LA REGULACIÓN. 

La eficiencia de la regulación, analizada desde la economía de los costes de 
transacción, tiene un especial interés. Por este motivo, empezamos 
considerando el criterio de eficiencia utilizado en el desarrollo contractual y, de 
manera particular, en la regulación. El reconocimiento del logro de eficiencia ha 
sido estudiado desde una perspectiva contractual como la posibilidad de 
minimizar los costes de transacción, sin dejar de lado los costes de producción y 
organización de la actividad económica, además se justifica una determinada 
estructura de gobierno por la inexistencia de una alternativa netamente superior 
en términos de ganancias esperadas netas (Williamson, 1997:7). 

En la consecución de este nivel de eficiencia que permite hablar del 
contrato óptimo para cada transacción, se han elaborado múltiples modelos en 
los que, partiendo de unos supuestos de partida (incertidumbre, neutralidad ante 
el riesgo, racionalidad limitada, asimetría de información y comportamientos 
oportunistas), se cuestiona la necesidad de intervención de una tercera parte 
ajena a la relación para obligar al cumplimiento de las condiciones del contrato 
(Goldberg, 1976; Loeb y Magat, 1979; Riordan, 1984, 1986; Eswaran y Kotwal, 
1985; Schwartz, 1996; Rizzo y Sindelar, 1996; Passour, 1996)47. 

La forma de gobierno óptima para una transacción, en la que se 
intercambia un activo de naturaleza específica o en la que se hace necesaria la 
inversión en activos con costes no recuperables, puede residir en una 
negociación a largo plazo de carácter exclusivo en la que se maximicen las 
funciones de utilidad de las partes, es decir, se maximice el beneficio común 
dado un nivel de costes48 (Riordan, 1984:83-92; 1986:214). La eficiencia 
contractual se puede alcanzar mediante la creación de normas propias de 
funcionamiento entre las partes involucradas en una transacción (Schwartz, 
1996:271). En ocasiones, la simple negociación entre las partes no es suficiente 
para generar contratos eficientes, por ejemplo, cuanto mayor es el poder y la 
tentación de una de las partes de hacerse con las cuasi-rentas generadas 
desarrollando comportamientos oportunistas, mayores serán las precauciones 
que hay que tener al fijar los términos del contrato (Alchian y Woodward, 
1987:115). En determinadas ocasiones, encontrar la forma más eficiente de 
desarrollar esa relación contractual se logra a través de mandatos, normas sobre 
daños y perjuicios u otras formas de protección de los derechos (Goldberg, 
1976:438; García Falcón, 1995:133). En estos casos, los variados mecanismos 
                                                 
47 La búsqueda de una solución contractual eficiente parte de unos supuestos de partida bastante 
restrictivos como la sinceridad y neutralidad con respecto al riesgo.   
48 El intento por modelizar el contrato óptimo partiendo de un equilibrio Bayes-Nash, también fue 
empleado por D’Aspremont y Gérard-Varet (1979, 1982) aunque con supuestos de partida menos 
ejemplificadores de la realidad.  



LOS ANTECEDENTES DE LA REGULACIÓN DESDE UNA PERSPECTIVA MICROECONÓMICA 67 

de fijación de precios puede ser una herramienta eficiente (Goldberg, 1976:438; 
Loeb y Magat, 1979; Masten y Crocker, 1985:1088), es decir, se presupone 
necesaria la existencia de un sistema regulador flexible que permita reconocer la 
importancia de las inversiones específicas realizadas por las partes 
intervinientes en la relación contractual regulada (Palay, 1984, 1985). Es 
posible afirmar que la libertad de contratación a través de sistemas como los 
‘acuerdos creíbles’ constituyen una forma óptima de contratación (Passour, 
1996; Ghoshal y Moran, 1996). La flexibilidad de los contratos a largo plazo 
puede ser incentivada teniendo en cuenta los términos contractuales y éstos 
pueden predecirse basándose en las características de la transacción, a su vez, 
éstas serán determinadas por la calidad de las relaciones estructuradas dentro de 
la relación contractual (Klein, Crawford y Alchian, 1978:302; Masten y 
Crocker, 1985:1091; Ghoshal y Moran, 1996:37). 

Como ya comentábamos al inicio del capítulo, al debatir sobre la eficiencia 
de la regulación, la justificación de la intervención de una tercera parte “ex-
ante” o “ex-post” que ayude a alcanzar una situación eficiente, habría que 
buscarla, no sólo en las características de la transacción, sino también en el 
legado institucional (Levy y Spiller, 1995:7). No es posible normativizar y 
determinar cuándo un entorno institucional es óptimo, pero se pueden describir 
contextos a los que, se pueden adaptar con mayor flexibilidad formas de 
gobierno concretas. En el análisis de los mecanismos que permiten hacer frente 
a los costes de transacción, tanto los participantes, como las relaciones creadas, 
son fundamentales ya que son potencialmente generadoras de problemas 
asociados a dichos costes. Como consecuencia de la complejidad y cambios del 
entorno, la flexibilidad y adaptabilidad tienen un gran valor (Dixit, 1996:40). 

Hay que tener en cuenta, además, que las instituciones deben evolucionar 
para resolver problemas, como el oportunismo, utilizando mecanismos externos 
coercitivos o compromisos dentro de la propia relación, es más, el éxito o 
fracaso de las alternativas económicas y de las transacciones dependerá de la 
habilidad de los participantes para inventar instituciones y mecanismos de 
resolución de problemas (Greif, 1993). La misma idea se podría aplicar a las 
interacciones de tipo político, los participantes del proceso –legisladores, 
funcionarios, votantes, grupos de interés- obtienen un claro beneficio de la 
reducción de los costes de transacción (gráfico 1.4.). Las normas y 
constituciones deberían evolucionar, por tanto, en la consecución de este 
objetivo. En este proceso político, las relaciones de agencia creadas deben ser 
analizadas para encontrar los mecanismos de reducción de los omnipresentes 
costes de transacción. Si “ex-ante” la búsqueda pasa por la valoración de los 
compromisos creados, como las acciones de ‘locking-in’, la delegación o 
repetición y reputación y, en la práctica, están representadas por las 
regulaciones, políticas monetarias y fiscales, “ex-post” supone la creación de 
los incentivos adecuados tanto en los sistemas burocráticos como en el proceso 



político de construcción regulatoria. En este análisis, el conocimiento del juego 
de fuerzas entre múltiples principales y agentes y la falta de competencia y 
transparencia permite la interpretación del resultado político obtenido (Dixit, 
1996:61-107). 

GRÁFICO 1.4: RELACIONES EN EL DESARROLLO DEL PROCESO POLÍTICO. 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
Fuente: Elaboración propia. 

Partiendo del oportunismo que surge como consecuencia de la libertad de 
acción “ex-post”, un camino obvio de resolución de problemas es la búsqueda 
de pre-acuerdos que limiten esta libertad de acción. Los ‘acuerdos creíbles’ 
son mecanismos muy discutidos en economía de los costes de transacción, será 
creíble si es claro y observable “ex-ante” para todos los participantes e 
irreversible “ex-post”. Como ya expusimos, las partes contratantes se benefician 
de prever con certeza las acciones para negociar y formalizar los contratos que 
faciliten las actuaciones deseadas, se generan, así, incentivos para formalizar 
contratos y crear instituciones con menores costes de agencia (Austen-Smith, 
1994). 

La credibilidad no tiene un carácter dicotómico, como tampoco lo tienen 
las constituciones y las normas, sin embargo, es cierto que los acuerdos tienen 
un coste en pérdida o sacrificio de libertad. En este sentido, los análisis en los 
que se ha tratado el problema de la consistencia temporal han observado un 
tremendo desarrollo a partir del artículo de F. N. Kyland y E. C. Prescott (1997) 
y reconocen que el carácter dinámico de la economía genera incentivos para que 
el regulador desee renegociar “ex-post”, cualquier política, independientemente 
de que fuese la política óptima o de quién la aprobara. Este problema puede 
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surgir en cualquier entorno, mientras el regulador mantenga libertad de acción, 
por este motivo, en la búsqueda de los mecanismos que permitan a los 
gobiernos realizar ‘acuerdos creíbles’, la teoría de juegos ha realizado grandes 
avances creando diversos modelos formales (Dixit y Nalebuff, 1991:cáp 6). Las 
acciones de ‘locking-in’, las políticas macroeconómicas y los instrumentos 
monetarios y fiscales son los tipos de ‘acuerdos creibles’ donde más se ha 
profundizado. Otro de los mecanismos analizados es la ‘delegación’, con este 
tipo de actuaciones se otorga a un individuo el poder de realizar una acción que 
va a limitar su comportamiento, para que no sufra la tentación de desarrollar 
comportamientos oportunistas. En último lugar, podemos hacer referencia a los 
mecanismos relacionados con la ‘repetición y reputación’ que, de forma 
implícita, evitan la necesidad de acudir a pre-acuerdos y, de forma natural, 
crean incentivos para que los participantes del proceso político no tengan 
tentaciones de comportamientos oportunistas como el desviarse de los acuerdos 
previos49. 

En la práctica, los acuerdos políticos intentan limitar el tiempo que un 
individuo puede estar al frente de un cargo político, como mecanismo que sirve 
para limitar el poder y los consiguientes comportamientos oportunistas. Estos 
mecanismos deben utilizarse sin perjuicio de la flexibilidad, independencia, 
estabilidad y eficiencia que deben acompañar a las actuaciones de los políticos 
en el poder, de tal modo que sea posible garantizar un equilibrio entre la 
arbitrariedad de los mismos y la continuidad de las inversiones y estrategias 
empresariales en el país. Situaciones que han sido frecuentemente objeto de 
análisis desde la perspectiva del funcionamiento del ejecutivo (McCubbins, 
Noll y Weingast, 1987; Wilson, 1989; Noll, 1989; Levy y Spiller, 1994) o en el 
marco de análisis de políticas macroeconómicas, monetarias o fiscales (Gilligan 
y Krehbiel, 1989; Persson y Tabellini, 1994). 

Pasando al examen concreto de los mecanismos que limitan la 
discrecionalidad de los participantes en el proceso de negociación política, la 
asimetría de información constituye una fuente principal de costes de 
transacción derivada del desconocimiento de los atributos –selección adversa- 
del resto de participantes o de la imposibilidad de observar las acciones o el 
esfuerzo –azar moral-. En un intento de recoger de forma conjunta los orígenes 
de los problemas transaccionales, así como los mecanismos de solución de los 
                                                 
49 Estos tres mecanismos coercitivos “ex-ante” pueden ser relacionados respectivamente con la 
estructura de la deuda de un gobierno de tal forma que se mantenga un balance nominal cero entre 
crédito y deuda con el sector privado; con la delegación de la política monetaria al banco central 
que implica desarrollar una política conservadora que conceda mucha importancia a los costes de 
niveles elevados de inflación y, por último, en el análisis de las relaciones a largo plazo -entre 
partidos políticos rivales o entre distintos países a través de acuerdos internacionales- se pone de 
manifiesto que las compensaciones entre legislaturas, grupos de interés o países crean retrasos, 
ineficiencias y fracasos políticos (Moe, 1990; Dixit, 1996; Staiger, 1995). 



mismos, T. Chi (1994:281) desarrolla en un esquema todos estos elementos 
interrelacionados (gráfico 1.5.). Cada uno de los elementos del modelo 
propuesto por el autor se analizarán con profundidad más adelante. 

GRÁFICO 1.5: ESQUEMA DE LOS PRINCIPALES PROBLEMAS 
TRANSACCIONALES Y MECANISMOS DE RESOLUCIÓN. 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fuente: Adaptado de Chi (1994:281). 

Algunos de estos problemas encuentran solución a través de mecanismos 
de supervisión o de impuestos indirectos (Greenwald y Stiglitz, 1986; Arnott y 
Stiglitz, 1989), sin embargo, no siempre permiten cumplir su objetivo y, 
alternativamente, se propone el uso de distintos sistemas de incentivos, que 
describimos a continuación. 

Los dos problemas principales generados en la relación de agencia política 
son la selección adversa y el azar moral como se va visto anteriormente. El 
mecanismo que trata de evitar la selección adversa de ellos consiste en que 
el agente reciba un porcentaje de los beneficios o rentas generadas y evitar la 
mencionada selección adversa en que se incurriría cuando éste no revela una 
información veraz. En las situaciones de azar moral, el problema se convierte 
en la búsqueda de un equilibrio entre riesgo e incentivos, ya sea el agente 
adverso o neutral al riesgo. La neutralidad al riesgo permite al principal 
conceder al agente el derecho a tomar decisiones por una cantidad fija y el 
agente trata de tomar la mejor decisión que le permita igualar su esfuerzo con el 
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coste marginal. Cuando el agente es adverso al riesgo, su deseo de compartir 
éste reduce sus incentivos y toma la segunda mejor solución. En estas 
circunstancias no es posible alcanzar la mejor decisión debido a la limitación de 
información que impide observar el esfuerzo y especificar los términos de un 
contrato completo. 

En el proceso político de negociación de la regulación y de ejecución de la 
misma se generan asimetrías de información, tanto por el lado del ejecutivo 
como de las empresas y del público en general. Por una parte, el ejecutivo 
necesita obtener la suficiente información especializada para la toma de 
decisiones, su esfuerzo puede variar en calidad y cantidad y esto no será 
evidente para terceras partes, por otra, los comportamientos de las empresas que 
van a ser reguladas irán dirigidos a manipular la información de manera que les 
permita obtener favores del regulador o mitigar los potenciales efectos 
negativos de las normas. El diseño de incentivos en política tiene muy poco 
desarrollo práctico y, generalmente, se han tratado de buscar fórmulas que 
permitieran desvincular los precios de los costes, generando incentivos para la 
reducción de los costes o utilizando la discriminación en precios para igualar la 
producción. No se han utilizado, sin embargo, los sofisticados mecanismos de 
incentivos propuestos desde diversos desarrollos teóricos normativos50 (Baron y 
Meyerson, 1982; Laffont y Tirole, 1993). La divergencia entre tales desarrollos 
y la práctica regulatoria puede ser explicada de diversas formas. En primer 
lugar, los sistemas de incentivos son bastante complejos de explicar y los 
sistemas de control de precios son mucho más sencillos, en segundo lugar, 
aunque la teoría ha sido profusa en el análisis de las industrias multiproducto y 
sus efectos dinámicos, la realidad es mucho más compleja, por último, la 
regulación no deja de ser un proceso político que puede ser descrito como una 
relación de agencia entre múltiples principales que intentan influir en un agente 
para el desarrollo de una política. Como veremos seguidamente, el bajo umbral 
de incentivos del agente, unido a la existencia de múltiples principales, puede 
hacer imposible la puesta en marcha de un sistema óptimo de incentivos. 

Básicamente, los sistemas de incentivos en política difieren de los 
analizados en economía, ya que los primeros suelen tomar la forma de 
recompensas o multas no monetarias y tienen muy poca fuerza. Los incentivos 
que tiene un regulador son, en general, bajos debido a que la recompensa 
marginal por implantar una política que genere valor para la sociedad o la 

                                                 
50 Esta situación se produce en prácticamente todas las industrias en las que se observan fallos de 
mercado, tanto en el caso de monopolios naturales, como externalidades o el abastecimiento de 
bienes públicos (Laffont y Tirole, 1993, cáp.2; Vickrey, 1961; Clarke, 1971; Varian, 1994). 
Recientes análisis se han desarrollado recientemente en el campo de los medios de comunicación 
y derechos de retransmisión (Davis y Holt, 1993, cáp.6; Roth y Sotomayor, 1990; McMillan, 
1994).  



pérdida marginal por desarrollar políticas que la perjudiquen, suponen un 
porcentaje muy reducido del valor añadido o de la pérdida de valor (Dixit, 
1996:94). Esta discusión puede ser identificada con las relaciones que se 
desarrollan entre distintas ramas del ejecutivo que, tal como argumenta J. Q. 
Wilson (1989: 129-131), tienen variadas competencias y sus actuaciones, en 
cada una de ellas, son difíciles de observar y de supervisar, además, responden 
ante distintos principales que intentan simultáneamente influir en sus 
decisiones. Entre estos principales incluye a los medios de comunicación, los 
grupos de interés y los legisladores, entre otros. La conclusión de su trabajo es 
que el ejecutivo difícilmente va a poder finalizar ninguna tarea y a sufrir las 
constantes presiones de los principales. 

La falta de competencia y de transparencia son otras dos razones que se 
argumentan para justificar el escaso poder de los incentivos en política. J. Tirole 
(1994:4) considera que, debido a la imposibilidad de comparar los resultados 
obtenidos por cada funcionario en el desarrollo de sus tareas, será difícil 
implantar un sistema eficiente de incentivos basado en la competencia entre 
individuos. P. T. Spiller (1990) considera, al contrario, los argumentos a favor 
de la transparencia como forma de reducir los costes de transacción, es decir, 
que la transparencia, como sistema de incentivos, puede ser no deseable por 
razones estratégicas o morales. En estos casos, en los que es preferible mantener 
la falta de transparencia, los resultados de los procesos políticos no van a 
permitir obtener la información deseada y los incentivos basados en la 
información suministrada serán de bajo poder. 

1.3. LA INTEGRACIÓN DE LAS TEORÍAS NORMATIVAS Y 
POSITIVAS A TRAVÉS DEL ANÁLISIS INSTITUCIONAL. 

La búsqueda de equilibrio o de resultados concretos en el juego del diseño 
político no va a suponer, necesariamente, la maximización de nada (Dixit, 
1996:2,3). La experiencia indica que los intentos de diseñar o simplemente 
identificar el desiderátum de un sistema regulatorio óptimo están abocados al 
fracaso y no se pueden esperar unos buenos resultados generales con respecto a 
la superioridad de una forma organizativa sobre otra. Lo que se intenta obtener, 
en todo caso, es un mejor conocimiento sobre los mecanismos que utilizan, 
tanto mercados como organizaciones, para hacer frente a los problemas de 
información o de incentivos y sobre las acciones regulatorias concretas 
independientemente de la profundidad y alcance de las mismas. 

El trabajo de O. E. Williamson (1997:3-9) expone las aportaciones de D. 
North (1990), T. M. Moe (1984, 1990), J. Q. Wilson (1989) y A. K. Dixit 
(1996) en cuanto a la aplicación de la nueva economía institucional al ámbito de 
la política. La evolución natural de esta línea de investigación, a partir de los 
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planteamientos de T. M. Moe (1990, 1991), continúa a través de la política de 
costes de transacción y permite la justificación, desde un enfoque positivo, de 
las formas regulatorias alternativas para marcos institucionales concretos. 
Aunque T. M. Moe (1991) no llega a reconocer la posibilidad de traducir las 
hipótesis de partida en economía de las organizaciones hacia la economía 
política y D. North (1990) describe parámetros de eficiencia distintos para los 
niveles económicos y políticos, J. Q. Wilson (1990) y A. K. Dixit (1996) son 
optimistas en cuanto a la aplicabilidad de la economía de los costes de 
transacción a la política. 

Mediante la integración de las dos teorías alternativas de la regulación, 
normativa y positiva, A. Dixit (1996: 31) pretende alcanzar una perspectiva que 
difiera de cada una de ellas de forma esencial. Mantiene que el proceso de 
regular la actividad económica es continuo, imperfecto e incompleto, con una 
potente pero lenta dinámica. Esta representación del proceso intervencionista 
del Estado tiene un claro paralelismo con la teoría desarrollada por O. E. 
Williamson, D. North y otros autores, en la que se justifica la creación de 
instituciones económicas a partir del concepto de costes de transacción. En 
política de los costes de transacción se sintetizan las ideas aportadas desde la 
teoría del interés público y del interés privado, a través de la combinación del 
análisis normativo y positivo, donde la valoración de costes de transacción es 
clave en la creación de los mecanismos eficientes que deben adaptarse a un 
entorno institucional dinámico. 

De la misma manera, al recoger las ideas del enfoque relacional de la 
regulación, se plantea que, además de ‘tener un efecto distributivo y mejorar la 
eficiencia de unos mercados, se consideran objetivos inevitables el de seguridad 
del consumidor y la adecuación de las partes en el diseño contractual’51 
(Schwartz, 1992:275). El sistema legal no sólamente asegura la autonomía, 
permitiendo la satisfacción de las preferencias, si no que fundamentalmente 
promueve esa autonomía en el proceso de formación de preferencias (Sustein, 
1990:40). Al tiempo, la regulación puede tratarse como una necesidad en la 
resolución de los problemas de acción colectiva y coordinación, C. R. Sustein 
(1990:51) sostiene que los controles gubernamentales han sido injustamente 
considerados como paternalistas pero, más bien, constituyen un esfuerzo para 
facilitar la satisfacción de los deseos privados en términos de eficiencia. Sin 
embargo, todos estos argumentos a favor de la intervención del Estado no deben 
hacernos olvidar que la regulación no siempre es considerada como el único 
mecanismo que permite lograr la eficiencia de ciertos mercados (Goldberg, 
1976:439). Ciertos autores mantienen una postura divergente y escéptica al 
respecto, reconocen la existencia de un conflicto entre el desarrollo de las 
                                                 
51 No explicitamos en la tabla 1.1, el enfoque relacional por estar ya integrado en la teoría 
contractual de la regulación.  



transacciones en el mercado y la regulación (Demsetz, 1968), de manera que 
esta última puede distorsionar los incentivos de las partes en la consecución de 
beneficios. Aún en ausencia de regulación, las partes tendrán interés en 
especificar los términos contractuales que les permitan mantener los incentivos 
para la obtención de beneficios conjuntos durante la ejecución del contrato, es 
decir, para una adecuada adaptación y minimización de los costes derivados de 
la necesidad de acudir a terceras partes (Masten y Crocker, 1985:1088). 

La política de los costes de transacción utiliza, por tanto, planteamientos de 
la perspectiva contractual, una transacción en la que un consumidor individual y 
un proveedor se comprometen en una fuerte relación de dependencia bilateral52 
y la intervención pública se justifica por la incapacidad de las partes para poner 
en marcha, de manera espontánea, formas organizacionales eficientes, sin 
olvidar que la regulación conlleva la necesidad del arbitraje y la generación de 
costes (Lotter, 1995:177).  

Aún reconociendo las posibilidades del análisis institucional como base 
para el estudio de la regulación, no conviene perder de vista los enfoques 
tradicionales: normativo y positivo. Nuestro interés en el presente trabajo es 
comprender la capacidad explicativa de cada uno de los planteamientos en un 
modelo omnicomprensivo que permita el contraste para los mecanismos que el 
regulador utiliza en la intervención de las transacciones en una determinada 
industria. 

A lo largo de esta exposición ha quedado patente la evolución del 
pensamiento regulatorio y, en consecuencia, de las evidencias empíricas 
desarrolladas. No siempre el interés despertado por la regulación ha estado 
relacionado con el deseo de influir en el regulador, por el contrario, las primeras 
formulaciones consideraban que los procesos decisionales de la política 
económica eran neutrales y carecían de importancia. Estos trabajos se centraban 
en la búsqueda del instrumento regulatorio que permitiera mejorar la eficiencia 
y equidad con el supuesto implícito de que tales instrumentos en manos de la 
autoridad le permitían actuar eficientemente. Tras la crítica de esta concepción 
del regulador, se llega a considerar la actividad regulatoria como un proceso en 
el que concurren políticos y funcionarios, por el lado de oferta, y votantes y 
grupos de interés, por el lado de la demanda. A partir de ese momento, el 
                                                 
52 Esta relación se podría ejemplificar como la relación entre proveedor y cliente, en la que para el 
proveedor, la razón de la dependencia es, en general, una fuerte especificidad de los activos, 
cualquiera que sea el tipo de esa especificidad: de lugar, física o dedicada. En cuanto al 
consumidor, el mantenimiento de un precio razonable tiene ciertamente importancia, pero la 
fuente esencial de dependencia está en el carácter indispensable y vital del bien proporcionado 
por el proveedor. El desarrollo de mecanismos de garantía recíproca52, será un método que 
permita la continuidad de la transacción, en caso contrario, puede que la dispersión de los 
consumidores hiciera difícil (sino imposible), la puesta a punto de sistemas de arbitraje en casos 
de abuso de poder del proveedor. 
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análisis de la regulación toma distintos caminos, dirigidos a la comprensión de 
los procesos de motivación, decisión y ejecución regulatoria. Cada uno de estos 
fenómenos ha tenido distintos soportes teóricos, la teoría del interés público ha 
permitido justificar ciertas intervenciones pero, en los últimos tiempos, está 
siendo relegada por la teoría de la elección pública, o de la captura del 
regulador, ya que se considera imprescindible integrar la capacidad de presión 
de los grupos de interés en la negociación regulatoria para poder confirmar las 
razones que han llevado a la aprobación de instrumentos de política económica. 
Ciertos trabajos, sin embargo, intentan combinar tanto el interés público como 
el privado en la función de utilidad del regulador y ponen de manifiesto que es 
posible encontrar una motivación heterogénea en el proceso de regulación, que 
incluya, además, la ideología del propio regulador. 

El desarrollo teórico y empírico de los análisis de la regulación no termina 
aquí y la cuestión de la forma de la regulación y de las posibilidades técnicas de 
la intervención son retomadas a partir de los postulados de la nueva economía 
institucional. Los análisis empíricos desarrollados en relación con las formas 
alternativas de gobierno para el desarrollo de las transacciones se trasladan al 
estudio de la regulación, en la búsqueda de la eficiencia, se valoran los 
mecanismos regulatorios alternativos que mejor se adapten a un sistema político 
y legal concreto. Las características de la transacción que va a ser regulada son, 
pues, los móviles determinantes de la regulación. No obstante, estas 
investigaciones han sido desarrolladas en su mayoría en industrias donde se 
justifica la regulación como consecuencia de los monopolios naturales. Los 
procesos de desregulación son el desencadenante de este tipo de trabajos 
empíricos, en los que sin dejar de considerar la necesaria valoración de las 
formas de regulación más eficientes para cada transacción, se constata que la 
existencia de industrias en las que la regulación es cada vez es más fuerte y, sin 
embargo, procesos de desregulación que implican la creación de un aparato 
administrativo mayor que cuando una industria está regulada. 

Estas situaciones son las que nos llevan a pensar que, además de las 
características transaccionales, no se deben olvidar el interés público y el interés 
privado en el análisis del proceso de toma de decisiones en política económica. 
Integrar estos planteamientos, tarea que ya ha sido iniciada por algunos autores 
desde un punto de vista de la política de costes de transacción, responde al 
objetivo de la presente obra y del modelo que se propone. Además, la industria 
farmacéutica mantiene unas características que permiten poner en duda la 
validez de un único marco teórico en la justificación de la intervención del 
regulador. Esta circunstancia es la que nos ha llevado a utilizar este sector para 
intentar contrastar las hipótesis subyacentes en nuestro modelo. 

 
 



 



 
 
 

CAPÍTULO 2. LA 
INDUSTRIA 

FARMACÉUTICA Y SU 
REGULACIÓN. 

 
 
 

"Se ha podido decir que el medicamento 
no es un bien como otros; es más coherente 
decir que es un bien como otros, situado en la 
confluencia de la generosidad y la codicia, de 
la gracia y la concupisciencia, del yo y  del 
super-yo".  

(Marcel, G.A.; Le médicament de l’an 
2.000, Masson, 1987:162). 

 



La industria farmacéutica no es, únicamente, el sector donde vamos a 
comprobar la validez y capacidad de explicación del modelo de regulación 
propuesto, sino que ha sido una fuente muy importante de inspiración en la 
construcción del mismo. Por esta razón, en el presente capítulo, exponemos, aún 
antes de presentar el modelo, la complejidad de esta industria y la intensidad de 
la regulación a la que está sometida. Entre los diversos motivos que nos han 
llevado a centrar el análisis en esta industria, nos interesa destacar los 
siguientes: la multiplicidad de aspectos que son objeto de regulación, la 
diversidad de intereses en la forma en que se desarrollan las transacciones, los 
procesos de globalización experimentados por la industria y la 
homogeneización de las regulaciones nacionales. Además, el objetivo del 
presente trabajo se centra en la forma en que cada Estado regula dos de las 
actividades de la cadena de valor de esta industria: comercialización y consumo 
de medicamentos. En este capítulo, presentamos, de manera general, las 
características de la industria, utilizando para ello el análisis de la transacción 
farmacéutica y realizamos un análisis particular comparado de las industrias 
para los dos ámbitos geográficos considerados. A continuación, pasamos a 
describir la forma de regular la distribución y consumo de medicamentos y 
comparamos los marcos institucionales y regulatorios en España y Estados 
Unidos. 

2.1. LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 
Este sector presenta múltiples matices que hacen complejo su análisis, la 

globalización y la intervención gubernamental son factores de dicha 
complejidad estructural. En este apartado incidiremos en las etapas base de la 
investigación, fabricación, comercialización y consumo de medicamentos, dado 
que son elementos fundamentales en la comprensión de la regulación, 
utilizamos la idea propuesta por P. Temin (1979:429), cuando defiende que para 
comprender la estructura actual de esta industria se hace imprescindible el 
análisis histórico de la misma. El hilo conductor y unidad básica de análisis será 
la relación contractual que se crea en torno al intercambio del medicamento, ya 
que es la única que nos permite, simultáneamente, llegar a tener un 
conocimiento real de la industria y de las razones que tiene el regulador para 
intervenir, así como para hacer comparaciones a nivel institucional 
(Williamson, 1985:41). 

2.1.1. EVOLUCION DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y LOS 
SISTEMAS SANITARIOS. 

Nuestro interés al analizar la evolución de la industria farmacéutica reside 
en mostrar la divergencia existente entre el desarrollo de la misma hacia una 



LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y SU REGULACIÓN 79 

mayor globalización y la consolidación del carácter específico de los sistemas 
sanitarios nacionales.  

LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 
Si hay que definir con un solo término a la industria farmacéutica, lo más 

correcto sería utilizar el término ‘global’. Pocas industrias tienen un carácter tan 
multinacional como ésta, en la que los laboratorios de mayor tamaño se 
localizan fundamentalmente en Estados Unidos, Reino Unido, Alemania y 
Suiza (tabla 2.1.). A pesar de la concentración del capital en manos de un 
reducido número de países, sus operaciones se reparten por toda la geografía 
mundial y es difícil determinar el origen de las inversiones en I+D, fabricación 
o planificación estratégica de cada medicamento (Schweitzer, 1997:12). 

La evolución de este sector ha sido espectacular, mientras en 1940, se 
fabricaban casi de forma artesanal los elixires y pociones en las farmacias 
locales, basándose en los conocimientos propios del farmacéutico, en el 
momento actual, sólo en Estados Unidos operan más de 1200 empresas 
farmacéuticas. Por otra parte, los medicamentos responden en la actualidad a 
necesidades que afectan mayoritariamente a los países desarrollados, capaces de 
hacer frente a la factura farmacéutica, ya que si tenemos en cuenta lo costoso 
que resulta sacar un fármaco al mercado que sea útil y novedoso, no resulta 
sorprendente que la investigación y desarrollo de los grupos farmacéuticos se 
centre en enfermedades típicas de los países con mayor poder adquisitivo y se 
preste menos atención a los males endémicos de sociedades menos 
desarrolladas. 

TABLA 2.1: RANKING DE LAS PRINCIPALES EMPRESAS FARMACÉUTICAS EN 
EL MUNDO. 

 EMPRESA NACIONALIDAD CUOTA DE 
MERCADOa VENTASb 

1 
2 
3 
4 
5 
6 
7 
8 
9 

10 
Total 

Glaxo Wellcome 
Merck 

Hoeschst-Marion Merrell Dow 
American Home Products 

Bristol Myers Squibb 
Roche-Snytex 

Pfizer 
SmithKline Beecham 

Lilly 
Johnson & Johnson 

Reino Unido 
Estados Unidos 

Alemania 
Estados Unidos 
Estados Unidos 

Suiza 
Estados Unidos 

Reino Unido 
Estados Unidos 
Estados Unidos 

 

5.5 
4.4 
4.4 
3.5 
3.3 
3.0 
2.7 
2.7 
2.4 
2.4 
34.3 

11.6 
11.4 
7.4 
8.4 
9.3 
8.0 
8.4 
7.4 
- 

8.7 
 

Fuente: (a) Adaptado de S. O. Schweitzer (1997:116) y (b) Ernst & Young, en The Economist 
(1998:4), cifras en billones de dólares. 



En el sector farmacéutico se acepta que de cada 10.000 sustancias sobre las 
que se investiga, sólo una llega a comercializarse y que la inversión de todo este 
proceso oscila entre los 200 y 400 millones de dólares (Roset y Llobet, 1997:1). 
El proceso que sigue la sustancia que, finalmente llega al mercado, es muy largo 
y fuertemente intervenido y se desarrolla en cuatro fases diferenciadas (gráfico 
2.1.). 

GRÁFICO 2.1: FASES EN LA OBTENCIÓN DE UN MEDICAMENTO EN 
ESTADOS UNIDOS. 

 
Fuente: Adaptado de B. Spielker (1995). 

Después de haber hallado una molécula a la que se le presumen efectos 
terapéuticos, se emplean animales de experimentación y cultivos celulares para 
constatar si la sustancia es útil y segura, si supera este primer periodo, debe 
experimentarse en humanos (fases I, II, III, IV), para ello se diseñan protocolos 
que, sometidos a controles de calidad y a una estandarización ineludible, 
confirmarán sus beneficios y acotarán sus riesgos. Estos ensayos clínicos 
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constituyen las bases sobre las que los comités nacionales sustentarán su 
decisión de aprobar o no la comercialización del producto como medicamento. 
En este sentido, la cantidad y calidad de los dos primeros periodos es un 
síntoma de la calidad investigadora en farmacología básica de un país y, por 
tanto, también lo es del número de medicamentos aprobados y comercializados 
en el mismo. Una vez que concluyen las fases I, II, III y IV, que constituyen de 
por sí un complejo y dilatado proceso, se debe seguir investigando en nuevas 
presentaciones y aplicaciones, así como en la aparición de posibles efectos 
secundarios. Todo ello supone que el esfuerzo en I+D y, por consiguiente, la 
correspondiente inversión, es independiente del éxito final, ya que puede no 
superarse alguna de las fases o, en último término, aparecer efectos adversos 
que impidan la comercialización. Dado el alto riesgo que conlleva el proceso 
global, únicamente empresas con gran potencial económico pueden aguantar 
plazos de recuperación, en algunos casos, superiores a los diez años. 

Estas circunstancias, unidas al estricto control por parte de las autoridades 
sanitarias sobre la calidad, eficacia y seguridad de los medicamentos, han 
provocado la reciente oleada de fusiones y absorciones de empresas 
farmacéuticas (tabla 2.2.). Este proceso de concentración se manifiesta, no sólo 
en procesos de absorción, sino también a través de alianzas en proyectos de I+D 
y de marketing, integraciones verticales de empresas distribuidoras y de 
servicios sanitarios o integración de líneas de productos53. Este comportamiento 
estratégico de las empresas farmacéuticas se traduce en que la nacionalidad deja 
de ser la tradicional seña de identidad de la investigación farmacéutica, aunque 
las empresas deban acogerse a la regulación de los países donde vayan a 
comercializar sus productos. 

TABLA 2.2: LAS MAYORES FUSIONES Y ADQUISICIONES DE EMPRESAS 
FARMACÉUTICAS 1988-1995. 

EMPRESA ADQUIRENTE EMPRESA ADQUIRIDA TAMAÑO AÑO 
Glaxo Holdings 
Bristol Myers 

American Home Products 
Beecham Group 

Hoechst 
Dow Chemical 

Upjohn 
Roche 

Eastman Kodak 
Sanofi 

Wellcome 
Squibb 

American Cyanamid 
SmithKline Beckman 
Marion Merrell Dow 
Marion Laboratories 

Pharmacia 
Syntex 

Sterling Drug 
Sterling Drug (Europe) 

14.2 
12.0 
9.5 
7.9 
7.1 
6.2 
6.0 
5.3 
5.1 
4.5 

1995 
1989 
1994 
1989 
1995 
1989 
1995 
1994 
1988 
1991 

Fuente: Adaptado S. O. Schweitzer (1997:119). 

                                                 
53 Para un examen en profundidad de las estrategias llevadas a cabo por las empresas 
farmacéuticas a nivel internacional véanse Abraham (1995); Gambardella (1995). 



El mercado de las innovaciones farmacéuticas a nivel mundial se reparte 
entre las 49 compañías líderes del sector, las cuales realizan prácticamente la 
mitad de las inversiones en I+D, emplean 93.000 personas en las actividades 
relacionadas y se concentran en un conjunto integrado de categorías terapéuticas 
(tabla 2.3). De estos datos se deduce que la tendencia en investigación de 
principios viene determinada, en gran parte, por el mercado esperado de los 
correspondientes productos, demanda que, a su vez, está directamente 
relacionada con los estilos de vida de los países más ricos. Así se puede 
contemplar que la evolución reciente de nuevas entidades químicas viene 
relacionada con terapias basadas en la genética para la curación de 
enfermedades crónicas como son el parkinson, la enfermedad de Huntington, 
osteoporosis, enfermedades mentales o la ansiedad, el cáncer y el sida. 

TABLA 2.3: CATEGORÍAS TERAPÉUTICAS CON MAYOR NÚMERO DE 
MEDICAMENTOS LANZADOS EN 1988 Y CATEGORÍAS TERAPÉUTICAS CON 

MAYOR INVERSIÓN EN I+D EN 1988 Y 1989. 

MEDICAMENTOS 
LANZADOS EN 

1988 

PORCENTAJE DE 
INVERSIÓN Y 

DESARROLLO EN 
DÓLARES 

CATEGORIA 
TERAPÉUTICA 

Nº % 

CATEGORIA TERAPÉUTICA 

1988 1989 

Antiinfecciosos 
Cardiovasculares 
Neurológicos 
Antineoplásicos 
Biotecnología 
Formulacionesa 

Sangre y líquidos 
corporales 
Aparato digestivo 
Aparato locomotor 
Aparato respiratorio 
Total de las 
10 top 
Otros 
Total 

124 
170 
156 
59 
32 

118 
 

69 
109 
94 
76 

 
1007 
227 
1234 

10.0 
13.8 
12.6 
4.8 
2.6 
9.6 

 
5.6 
8.8 
7.6 
6.2 

 
81.6 
18.4 
100.0 

Cardiovasculares  
Antineoplásicos 
Neurológicos 
Antiinfecciosos 
Aparato respiratorio 
Aparato digestivo 
Productos biológicos 
Dermatológicos 
Diagnóstico (en vivo) 
Otros med. de uso en humanos 
Preparaciones veterinarias 
Productos biológicos veterinarios 
Vitaminas 
Total 

25.1 
18.5 
14.6 
13.9 
5.4 
4.1 
4.1 
2.1 
0.7 
7.8 
3.2 
0.3 
0.2 

100.0% 

23.0 
15.2 
15.4 
15.0 
6.1 
4.6 
4.7 
2.3 
2.0 
8.0 
3.3 
0.2 
0.2 

100.0% 

a Incluye estudios en farmacología humana sobre facilidades en investigación médica. 
Fuente: R. Ballance, J. Pogany y H. Forstner (1992:tabla 4.7) y Pharmaceutical Manufacturers 
Association (1991:tabla 2.2). 

La ejecución de estas estrategias sólo pueden ser realizada por las empresas 
de gran tamaño, las cuales configuran una parte importante del sector que se 
complementa con empresas farmacéuticas de pequeña dimensión que invierten 
en uno o dos fármacos, se dedican a la búsqueda de patentes que van a expirar 
o, simplemente realizan cambios o modificaciones menores sobre fármacos ya 
existentes. La estructura característica del sector se configura, por tanto, en 
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torno a estos dos grupos de empresas. Esta situación permite pronosticar 
escenarios para la industria marcados por sucesivos cambios competitivos y 
tecnológicos que van a dirigir las estrategias de las empresas farmacéuticas y de 
biotecnología, y cubren desde el lanzamiento de nuevos y poderosos fármacos 
hasta la potenciación de los procesos de I+D a través de alianzas (Finkelstein, 
1997:1; Gambardella, 1995:48). Las estrategias planteadas por los grandes 
laboratorios multinacionales son, sin duda, reflejo de los sistemas sanitarios 
nacionales de los países más desarrollados. La medida en que las estrategias y 
políticas sanitarias se afectan mutuamente es, también, materia del presente 
trabajo y se trata en el siguiente epígrafe. 

INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y SISTEMAS SANITARIOS. 
La evolución de la oferta sanitaria –donde están incluidos los avances 

tecnológicos y farmacológicos aplicados a la sanidad- ha mejorado 
sensiblemente el diagnóstico y tratamiento de las enfermedades, mejorando la 
calidad de vida de los enfermos y reduciendo las estancias hospitalarias, con el 
ahorro económico correspondiente. Sin embargo, en algunas ocasiones, estas 
técnicas se han aplicado sin verificar correctamente si son, o no, necesarias. Se 
utilizan y, al cabo de un tiempo, se comprueba que su nuevo valor añadido es 
nulo o muy reducido, a pesar de haber supuesto un coste económico 
considerable. 

La partida farmacéutica del gasto sanitario de un país ofrece un perfil 
bastante exacto de las incidencias de los distintos tipos de enfermedades en el 
mismo. En la actualidad, el progresivo envejecimiento de la población, unido a 
la disminución de las tasas de natalidad son las principales preocupaciones, 
tanto de gobiernos como de directivos de empresas farmacéuticas, ya que el 
nivel de renta de las naciones y las enfermedades país están generando una 
mayor frecuencia e intensidad de la utilización de servicios sanitarios, factor 
más importante del gasto farmacéutico en los países con mayor nivel de renta. 

La oferta y demanda farmacéuticas, se justifican por la evolución de la 
estructura de la propia industria. El equilibrio de ambas fuerzas se logra a nivel 
mundial a partir de la negociación de las empresas farmacéuticas con los 
gobiernos nacionales. A este respecto, como ya hemos apuntado, aunque tal 
equilibrio no siempre se produce, existe un mayor acercamiento entre los 
intereses de los países ricos y los de las empresas farmacéuticas 
multinacionales. En este juego de intereses, el medicamento constituye la pieza 
clave y los participantes se mueven por el objetivo último de seguridad, calidad 
y eficiencia. 

Una vez descrita la relación de intercambio en el entorno farmacéutico-
sanitario, adoptaremos un enfoque microeconómico para el análisis de los 
elementos que intervienen en la misma. Dedicaremos los dos siguientes 



epígrafes, en primer lugar, a analizar las características del elemento 
fundamental de la transacción farmacéutica, el medicamento y, en segundo 
lugar, a valorar la naturaleza del intercambio, así como la posición, funciones e 
intereses de los participantes que pueden intervenir en el diseño del modelo 
farmacéutico para cada país. 

2.1.2. EL MEDICAMENTO. 
Una de las definiciones más sencilla y completa es la de la American 

Medical Association que afirma que los medicamentos son substancias que 
tienen la capacidad de curar o detener enfermedades, aliviar síntomas y dolores 
o proporcionar un amplio abanico de otros beneficios para el consumidor54 
(AMA, 1997:12), aunque para terminar de completarla, es preciso especificar el 
origen y los modos de obtener esos medicamentos, en definitiva hacer 
referencia a sus cualidades intrínsecas. Las características del medicamento, 
tanto técnicas como de uso, lo convierten en un bien de elevada complejidad de 
la que se derivan problemas de muy diversa índole, como el de información 
asimétrica, el acopio de datos, los conocimientos necesarios para discriminar y, 
finalmente, elegir un producto. Por todo ello, elegir eficientemente un 
medicamento está, en la mayoría de los casos, fuera del alcance del consumidor 
(Cabiedes, 1995:214). 

La información asimétrica, en la que, en buena medida, se resumen los 
problemas derivados de la complejidad del medicamento, no se supera 
únicamente a través de disposiciones legales que obliguen a las empresas a 
facilitar a sus clientes información, sino que la intervención estatal, si pretende 
proteger realmente al consumidor, ha de llegar más lejos, regulando aspectos tales 
como las propias cualidades del producto y sus posibles usos (Gambardella, 
1995:44). De este modo, se podría justificar que la regulación abarque desde el 
proceso de producción hasta la fase de consumo, pasando por el establecimiento 
de unos requisitos previos para su comercialización55. Todos los autores enfatizan 
el papel representado por los riesgos asociados al uso del medicamento 
(Peltzman, 1987:208; Hunttin, 1992:39; Whitmore, 1997:54). La intrincada red 
de relaciones generadas en torno a los fármacos en todas las actividades en las 
que interviene y entre todos los participantes que las desarrollan hace necesario 
profundizar en el análisis de la transacción farmacéutica.  

                                                 
54 La amplitud de esta definición permite incluir las vitaminas y minerales, dos medicinas 
esenciales para la salud al corregir ciertas deficiencias. 
55 Estamos avanzando algunos de los temas a tratar en los siguientes epígrafes siendo totalmente 
conscientes de ello. El plantearlos ahora viene a significar la importancia que tienen las 
características de los medicamentos en la regulación farmacéutica como veremos más adelante. 
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2.1.3. LA RELACIÓN DE INTERCAMBIO. 
La creación de un medicamento implica un laborioso proceso de 

investigación en el que las autoridades obligan a demostrar, primero, su utilidad 
clínica en situaciones incontroladas de la vida real, segundo, sus consecuencias 
sobre la calidad de vida del paciente y, por último, la efectividad en costes 
(Whitmore, 1997:4). El seguimiento gubernamental no termina aquí, sino que 
continúa con el control de las actividades de comercialización y consumo del 
medicamento (Tribunal de Defensa de la Competencia, 1995:229-232; Jasson, 
1995:161-165), y se materializa a través del registro de genéricos (Olson, 1993; 
Scott Morton, 1997), de la aprobación de medicamentos patentados (Quirck, 
1980; Dranove, 1994), del requerimiento de receta médica para su dispensación 
(Clark, 1996; Onishi, 1997) o de la obligatoriedad de venta en farmacia o en 
hospital (TDC, 1995:232; Suñé y Bel, 1997:243). 

En este largo proceso, desde el inicio de las investigaciones sobre un 
medicamento hasta la puesta a disposición del paciente para su consumo, son 
muchos los intereses implicados. La voluntad del legislador, de los reguladores, 
los intereses de los médicos, compañías aseguradoras, farmacias, laboratorios 
farmacéuticos y pacientes, en las relaciones de intercambio, convierten la 
industria farmacéutica y, por ende, el sector sanitario en un complejo mundo de 
influencias y presiones. A su vez, la forma e intensidad con la que estos grupos 
intervienen viene marcada, en mayor o menor grado, por el marco institucional, 
lo que permite dar contenido a la manida expresión: ‘quien consume, ni elige ni 
paga; quien paga, ni consume ni elige; y quien elige, ni paga ni consume’ 
(Cabiedes, 1995:215). 

Para el análisis de la relación de intercambio parece conveniente trazar una 
línea divisoria entre el antes y el después del registro del medicamento, 
incluyendo en la primera fase la investigación, desarrollo y ensayos clínicos y, 
en la segunda, la distribución, comercialización y consumo de los 
medicamentos. En las dos fases están presentes tanto la autoridad del Estado 
como los intereses de los grupos mencionados, se mezcla lo económico y social 
y, en consecuencia, existen importantes interrelaciones que deben ser tenidas en 
cuenta independientemente de la fase que estemos considerando. 

PRIMERA FASE: ANTES DEL REGISTRO. 
El interés de las autoridades radica, en esta fase, en que las empresas 

inviertan en las enfermedades que sufren sus ciudadanos, sin tener en cuenta el 
número de pacientes que las padecen (Crooks, 1986:151-154; Warren, 
1986:169; Taylor y Griffin, 1986:177; Bachrach, 1986:191) y, a la vez, obligan 
a que los medicamentos que se pongan a la venta cumplan las condiciones de 
eficiencia, seguridad y calidad establecidas (Whitmore, 1997:32,51). En el lado 
opuesto, las empresas farmacéuticas luchan por desarrollar y poner rápidamente 



en el mercado los medicamentos que les permitan adelantarse a la competencia 
y rentabilizar las inversiones realizadas (Woolcock, 1996:314; Danzon, 1997:7-
9).  

Todo esto no supone, necesariamente, la existencia de un continuo 
enfrentamiento entre empresas y Administración. Habría que matizar tal 
relación y recordar, en primer lugar, que las autoridades protegen, en cierta 
medida y con distinta intensidad, las innovaciones de las empresas, como 
veremos al analizar la regulación farmacéutica, el periodo de protección de 
patentes juega un papel esencial en este proceso; en segundo lugar, las 
empresas, por sí mismas, siempre buscan medicamentos seguros, eficaces y de 
calidad, no debemos olvidar que algunos laboratorios han sufrido grandes 
pérdidas por las consecuencias fatales de ciertos medicamentos puestos a la 
venta, aún con la certeza de que eran medicamentos seguros y eficaces (Temin, 
1979:95; Schweitzer, 1997:36-38; Getzen, 1997:287). La pérdida de reputación, 
tanto a nivel estatal como a nivel científico, se ha demostrado que daña, como 
no podría ser de otra forma, los resultados globales de la empresas 
farmacéuticas y la credibilidad de la administración (Manning, 1997: 206-208; 
Scott Morton, 1997:22). En realidad podemos afirmar que estos dos agentes son 
adversos al riesgo, lo que supone una cierta alineación de sus intereses, aunque 
muchas evidencias demuestren que la innovación en nuevos medicamentos se 
reduce a medida que las autoridades son más rígidas en el control del desarrollo 
de los mismos (Grabowski y Vernon, 1983:7; Dumoulin, 1994:123). 

Sin embargo, la complejidad de objetivos e intereses de los diversos 
grupos, internos y externos, que participan en la transacción farmacéutica 
(gráfico 2.2.) viene caracterizada más por la divergencia que por la 
convergencia. La definición de los objetivos y estrategias de las empresas 
farmacéuticas, debe considerar, además de los grupos de interés internos, al 
resto de participantes que intervienen en este intercambio, cuya capacidad de 
presión y libertad de actuación depende de la autoridad sanitaria.  

GRÁFICO 2.2: GRUPOS DE INTERÉS EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 
GRUPOS DE INTERES EXTERNOS GRUPOS DE INTERES INTERNOS 

 Reguladores  
 Académicos  
 Doctores 
 Abogados de los consumidores 
 Pacientes  
 Legisladores  
 Otros (consultores, vendedores...)  

 

 Científicos que intentan descubrir nuevos 
medicamentos y evitan cualquier tipo de control  

 Personal médico vinculado en el proceso de 
investigación y desarrollo de nuevos 
medicamentos, es un grupo que intenta imponer 
sus opiniones en cuanto a la forma de 
desarrollar los medicamentos 

 Personal del área de marketing 
 Personal del área de finanzas 
 Abogados 
 Staff  

Fuente: Adaptado de B. Spielker (1989:10-11). 
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SEGUNDA FASE: DESPUÉS DEL REGISTRO. 
La relación entre las partes que intervienen en el intercambio del 

medicamento, una vez que ha sido aprobado por las autoridades sanitarias, 
resulta compleja de analizar (gráfico 2.3.), pero, aporta información 
enormemente relevante para la comprensión institucional y transaccional de la 
regulación farmacéutica. 

GRÁFICO 2.3: RELACIONES EN EL INTERCAMBIO DEL MEDICAMENTO 
DESPUÉS DEL REGISTRO. 

 
 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Fuente: Elaboración propia. 

A partir de las inversiones en I+D realizadas por un laboratorio para el 
desarrollo de un nuevo medicamento y tras superar el proceso de registro 
sanitario, se observa una doble relación de dependencia entre laboratorio y 
consumidor —médicos generales, médicos especialistas, 
estomatólogos/odontólogos, ATS o el propio paciente56— y entre estos dos 
grupos de actores y la Administración. Una vez que el medicamento es puesto a 
disposición del mercado, las actividades de información, distribución y pago se 
reparten entre médicos, empresas aseguradoras, Estado, farmacias y, en Estados 
                                                 
56 Nosotros incluimos como consumidor al paciente únicamente cuando este realiza la compra del 
medicamento sin exista una prescripción médica, aunque sabemos que dentro del ámbito sanitario 
nunca se considera como consumidor al paciente ya que eso implicaría desestimar la utilización 
sanitaria. 
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Unidos, se encuentran fórmulas más amplias recogidos bajo la denominación de 
Managed Care57-. Todos estos agentes participan en el proceso de intercambio 
del medicamento y su capacidad de intervención depende de las características 
de la transacción y del marco institucional. La asimetría e insuficiencia 
informativa sobre los medicamentos consumidos es el argumento básico para 
justificar tal intervención. Sin embargo, el problema de las externalidades, el 
carácter público y la incertidumbre asociada al medicamento son razones que 
impulsan, además, la creación de mecanismos institucionales de control. Por 
último, el uso de criterios redistributivos, como garantía del estado de bienestar 
y la existencia de rendimientos crecientes, también pueden ser argumentos que 
justifiquen la implicación del Estado en la regulación de este sector e incluso su 
participación directa en la provisión de servicios sanitarios. Sin menoscabo del 
análisis particularizado de esta relación en cada ámbito institucional, vamos a 
plantear las posturas adoptadas por cada grupo en su intervención en la relación 
de intercambio farmacéutico. 

LOS MÉDICOS ‘Y QUIEN ELIGE, NI PAGA NI CONSUME’. 
Una de las imperfecciones más significativas del mercado farmacéutico 

radica en la escasa información que posee el paciente, frente al proveedor, sobre 
las características del medicamento, esta asimetría convierte al segundo en 
agente del primero y le otorga poderes monopolísticos (López i Casasnovas, 
1998:288). El proceso de prescripción médica implica las siguientes 
actividades: selección del fármaco adecuado, comunicación de la información 
sobre el plan de tratamiento, cumplimentación de la prescripción, 
monitorización del tratamiento y potenciales cambios en éste. La prescripción 
sólo se realizará cuando sea necesaria y considerando la relación 
beneficio/riesgo derivada del uso del medicamento. La decisión de que un 
medicamento sea prescrito, no sólo va a depender de cuáles sean las 
indicaciones58 del mismo, sino que además dependerá del comportamiento de 

                                                 
57 ‘Managed care’ se refiere a un conjunto heterogéneo de planes de seguros que se diferencian, 
en un menor o mayor grado, de los tradicionales planes de seguros. Los tres principales formas de 
Managed care son: fee-for-service, PPOs y HMOs. El primero es el método tradicional de 
reembolso, con la diferencia de que es posible que se deniegue el pago de algún gasto médico. El 
segundo, consiste en una organización médica a la que pertenecen distintos médicos y hospitales a 
los que pueden asistir los asegurados utilizando un sistema de fee-for-service. Por último, los 
famosos HMOs son organizaciones que combinan a los aseguradores y los proveedores de 
servicios médicos en una misma unidad a la que se dirigen los asegurados y pacientes, con 
distinto grado de descentralización (Bodenheimer y Grumbach, 1995:42). 
58 Las indicaciones del medicamento son función de las características farmacocinéticas y 
farmacodinámicas del fármaco, de los factores que modifican la respuesta individual del paciente, 
del estado, severidad y duración de la enfermedad o trastorno a tratar, de la existencia de 
situaciones especiales, o de la capacidad a anticiparse a variaciones individuales tanto de carácter 
endógeno: edad, estado de salud a priori, enfermedades concomitantes, función renal o hepática; 
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los pacientes, de los objetivos de la Administración del Estado59 y de la política 
informativa de los laboratorios. 

Los profesionales de la medicina son defensores a ultranza de la necesidad 
de llevar a cabo estudios que evalúen, tanto el impacto financiero de la 
automedicación, como el prestigio de los medicamentos en los sistemas de 
salud y la definición responsable de la automedicación (Clark, 1996:26). Por 
tanto, demuestran su interés por la seguridad de los medicamentos en relación a 
sus posibles efectos adversos y, sin embargo, como agentes en la resolución de 
problemas derivados del intercambio farmacéutico que son, los médicos tienen 
sus propios intereses que se manifiestan cuando existe la posibilidad de que su 
participación retroceda al aumentar el consumo de fármacos OTC –
medicamentos que no precisan de receta médica para su consumo60- (Clark, 
1996:26-27) ya que en estos casos su papel queda relegado frente al del 
farmacéutico. 

De la misma forma, la financiación pública de medicamentos y el control 
del gasto sanitario son temas de gran interés para el grupo de médicos. 
Reformas como la introducción de mercados en el sector sanitario refuerzan la 
postura y el poder de los macro-gestores del sistema frente al de los 
profesionales o especialistas hospitalarios. Por este motivo, la mayoría de 
asociaciones profesionales se opone a modelos de competitividad gestionada, lo 
que provocaría su pérdida de poder frente a los empresarios-gestores61 (Navarro, 
1998:268). 

Por último, señalar que los médicos deben estar muy bien informados sobre 
los nuevos efectos adversos de los medicamentos, las nuevas indicaciones o los 
beneficios del fármaco para pacientes concretos. En efecto, los médicos, como 
agentes que toman decisiones en nombre del paciente, no tienen capacidad para 
conocer todas las alternativas y el valor terapéutico de cada una de ellas, si se 
tiene en cuenta el cada vez más amplio número de fármacos y la evolución 
vertiginosa de la investigación (Puig, 1998:96). Por ello, la información 
proporcionada por las empresas farmacéuticas, a través de sus representantes, 
tiene importantes beneficios para el paciente – principal de la relación - a través 
del médico -agente de la misma-. El Estado, sin embargo, interviene para 

                                                                                                                        
como de carácter exógeno: dieta, interacciones con otros tratamientos incluida la auto 
prescripción, sensibilización o intolerancia a excipientes como la tartrazina, lactosa o gluten. 
59 Los objetivos del Estado no son constantes a lo largo del tiempo y como ya expusimos en 
nuestro modelo van a manifestarse a través de su función de utilidad (capítulo 3.1.). 
60 Este tipo de medicamentos, OTC, se contraponen a los medicamentos Rx, que son aquellos 
para los que se necesita receta médica para su dispensación. 
61 Esta situación se produjo cuando la Administración Clinton apoyada por las compañías de 
seguros defendían el modelo de competitividad gestionada para poner en marcha la reforma 
sanitaria en EEUU. 



mitigar los potenciales comportamientos oportunistas, limitando la influencia 
que las empresas farmacéuticas pueden ejercer en los médicos y los beneficios 
que pueden obtener éstos. 

LA DISTRIBUCIÓN DE LOS MEDICAMENTOS. 
La distribución de los medicamentos ha sido considerada, desde la 

Comisión Europea, como una actividad que debe ser desarrollada 
fundamentalmente por las oficinas de farmacia, por motivos de salud pública, lo 
cual las concede un amplio poder de monopolio (Jasson, 1995:161). El óptimo 
social, como objetivo, sería básico en la justificación de la existencia de 
farmacias, como mecanismo de control de la dispensación de fármacos, sin 
embargo, en el esquema de la distribución farmacéutica pueden existir 
mecanismos alternativos de suministro de medicamentos al paciente (gráfico 
2.4.). 

GRÁFICO 2.4: CANAL DE DISTRIBUCIÓN DE MEDICAMENTOS. 
 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Adaptado de N. J. Clarck (1996:15). 
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método más protector de la salud pública, ya que implica una mayor restricción 
en el consumo de los mismos. En el caso español, ‘las especialidades 
farmacéuticas hospitalarias son aquellas que, por sus propiedades 
farmacológicas, su novedad e interés para la salud pública pueden quedar 
reservadas a tratamientos que se prestan en el medio hospitalario o que se 
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administración y seguimiento puedan realizarse fuera del hospital o de la 
institución’ (Suñé y Bel, 1997:243). Como se deriva del texto del Real Decreto 
de 1993, las condiciones restringidas de prescripción y/o dispensación se 
justifican con relación a la seguridad o beneficio del paciente. 

Para ciertos medicamentos clasificados como OTC y que, por tanto, hayan 
demostrado ser seguros y eficaces para las indicaciones terapéuticas 
correspondientes (Suñé y Bel, 1997:241), las condiciones de venta son más 
flexibles y su dispensación, a través de las oficinas de farmacia, no responde a 
criterios de seguridad, sino de coste. La postura de los farmacéuticos, con 
respecto a este tipo de medicamentos, no siempre va a ser favorable debido a 
varios motivos, desde la pérdida del poder de monopolio en el mercado, como 
al tiempo y esfuerzo que el farmacéutico tiene que realizar cuando el 
medicamento no necesita receta médica, hasta la aceptación de márgenes más 
reducidos, cuando se someten los precios al mecanismo del mercado (Reinstein, 
1996:33; Clark, 1996:22). 

En general, la postura del farmacéutico está relacionada con la función que 
pretende desempeñar en el futuro, cada vez más relacionada con la de asesoría 
al paciente y menos con la de un simple dispensador de medicamentos (O’Neill, 
1996:141). Sin embargo, el peligro de un excesivo número de oficinas de 
farmacia o de la desatención de zonas de población escasa, por carecer de una 
demanda suficiente para obtener ingresos que cubran los costes, son razones 
que esgrimen para justificar el control del suministro de medicamentos. El 
Estado, por su parte, justifica el monopolio de distribución de medicamentos 
por razones de redistribución. 

EL ESTADO, LOS SERVICIOS PRIVADOS DE SALUD, SEGUROS 
PRIVADOS, SEMIPÚBLICOS O PÚBLICOS ‘QUIEN PAGA, NI CONSUME 
NI ELIGE’. 

Cada Estado elige la forma de financiación de los sistemas de seguridad 
social, bien a través de la gestión de los impuestos, o bien permitiendo la 
actividad de los sistemas de gestión privada. Ambos tipos nos sirven como 
referencia para caracterizar las distintas actuaciones estatales de control del 
gasto sanitario, mientras los gobiernos utilizan la regulación de los impuestos 
como un mecanismo de control de los gastos públicos en el cuidado de la salud, 
alternativamente, estos gastos se pueden ajustar por la alternativa de utilizando 
una estrategia competitiva en vez de una estrategia regulatoria. 

El debate suscitado durante los últimos años se centra en el tema del 
control del gasto sanitario. Por este motivo, la separación de la financiación y 
gestión de los servicios de salud pone en cuestión la garantía de la asistencia 
sanitaria y la del Estado del bienestar. Numerosos países europeos, como Reino 
Unido o Suecia, han puesto en práctica el modelo de separación, como ya se 



hiciera en Estados Unidos y la provisión de la salud a través de gestores 
privados ha implicado cierto control del gasto sanitario y farmacéutico (gráfico 
2.5.). 

GRÁFICO 2.5: MODELO DE UN SERVICIO INTEGRADO DE SERVICIOS 
SANITARIOS. 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Fuente: Adaptado de S. M. Shortell, R. R. Gillies y D. A. Anderson (1994:49). 

El Estado puede estar interesado en la construcción de un sistema de salud 
coordinado y eficiente y, en consecuencia, actuar coherentemente en la creación 
de leyes y normas que inciten la formación de grandes intermediarios sanitarios 
(Shortell, Gillies y Anderson, 1994:60). Sin embargo, en países, como los 
europeos, con una cultura basada en el bienestar social y en criterios 
redistributivos, la eficiencia en la prestación sanitaria podría poder en peligro la 
universalidad y cobertura completa de servicios (Navarro, 1998:269). Las 
experiencias de la implantación del modelo de separación de financiación y 
provisión no han sido determinantes en la reducción de precios o costes 
sanitarios. 

En el uso de este sistema se observa que, adicionalmente, los grupos 
representados por los profesionales de la salud –médicos y enfermeras- pierden 
poder en favor de los grupos de gestores, como consecuencia de la primacía de 
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objetivos de eficiencia en términos de costes y no de cuidados al paciente. En el 
caso concreto del gasto farmacéutico, como medida de control del gasto 
sanitario global, el uso de listas positivas o negativas ha sido el instrumento 
tradicionalmente utilizado en el ámbito público o privado. Las políticas de 
control del gasto a través de tales listas negativas son poco populares entre la 
población, los profesionales, las empresas farmacéuticas o las farmacias, 
cuando no son consultados en la adopción de la decisión.  

El control del gasto farmacéutico utilizando listas positivas obliga a los 
médicos a prescribir fármacos de bajo coste y a mejorar sus prácticas en la 
prescripción, lo que supone reconocer que los médicos son agentes imperfectos 
de los pacientes y, que habitualmente no prescriben los medicamentos más 
baratos por ser cautivos de las empresas farmacéuticas y carecer de información 
perfecta (Moore y Newman, 1993:74). 

Sin embargo, los argumentos de la eficiencia en costes a partir de estas 
políticas de control del gasto sanitario, no han sido totalmente contrastadas. 
Algunos autores han cuestionado estos argumentos afirmando que, por una 
parte, al ser el paciente el cliente del médico, el cuidado eficiente de aquél 
obliga a éste a estar permanentemente informado y, por otra, dado que el 
paciente satisface parte del precio del medicamento, el médico también tendrá 
incentivos para minimizar los gastos de su cliente (Moore y Newman, 1993:74). 
En este sentido, D. Dranove (1989) obtiene resultados en los que se demuestra 
que el médico realiza una elección eficiente y pragmática cuando no existen 
restricciones a sus preferencias, si el problema de los médicos es de 
información, la solución pasaría por la mejora de ésta y no por la regulación de 
su comportamiento. 

En cualquier sistema de financiación y gestión sanitaria, sea público o 
privado, la contención del gasto farmacéutico es un mecanismo prioritario para 
la reducción o control del déficit público (Lobo, 1988:259). 

EL PACIENTE ‘QUIEN CONSUME, NI ELIGE NI PAGA’. 
Hemos dejado para el final al paciente, individuo clave para el regulador en 

su tarea intervencionista, y cuyo deseo principal es reducir el tiempo asociado a 
su curación y el dolor derivado de su enfermedad, a estos dos motivos hay que 
añadir el riesgo de potenciales reacciones adversas asociadas al tratamiento. El 
Estado es parte directamente implicada en el intercambio farmacéutico por 
cualquiera de estos tres motivos ligados a los intereses del paciente. El cual, por 
su racionalidad limitada, asimetría de información y su mayor o menor aversión 
al riesgo, será incapaz de negociar con el proveedor de forma óptima y llegar a 
estipular todos los términos de un contrato, aunque éste sea incompleto. La 



potencialidad de comportamientos oportunistas por parte de las empresas 
farmacéuticas es elevada, como se ha demostrado en numerosas ocasiones62. 

Los problemas a los que el paciente se enfrenta no terminan aquí, tiene que 
hacer frente, además, a la financiación del tratamiento que, en la mayoría de los 
casos, tiene un elevado coste y deberá buscar un método que le permita 
minimizar el riesgo de no poder sufragar los gastos derivados de una 
enfermedad, en función de las garantías que le ofrezca el Estado de bienestar, 
siendo las situaciones muy dispares entre países (López i Casasnovas, 
1998:283). 

2.2. LA REGULACIÓN FARMACÉUTICA. 
Toda regulación farmacéutica se desarrolla en contextos económicos, 

políticos y científicos particulares y es el resultado de un proceso histórico. 
Buscar una justificación única para cualquier regulación limitaría el análisis y, 
para una mejor comprensión del fenómeno regulador, es preciso recurrir a datos 
históricos, descriptivos y empíricos y evitar caer en excesivas generalizaciones 
(Dumoulin, 1994:123). Teniendo en cuenta que hablamos de una industria 
especialmente sensible a la regulación, para ilustrar el problema, deberíamos 
limitar afirmaciones como la de Norman R. Augustine, de evidente corte 
liberal: “las regulaciones crecen al mismo ritmo que las malas hierbas” 
(Whitmore, 1997:13). 

Adoptando el enfoque de la nueva economía institucional, la regulación de 
la industria farmacéutica adopta una forma eficiente ajustada a las necesidades 
de la oferta, la demanda y el legado institucional (Spiller, 1995:8). En este 
sentido, es importante reconocer el papel que el Estado juega en la industria 
farmacéutica respecto a dos factores: uno, de tipo geográfico -cada país tiene 
determinadas características en cuanto a regulación- y, otro temporal -la 
evolución de éstas características a lo largo del tiempo-. Conviene, además, 
señalar que ‘el análisis del papel del Estado y, en concreto, el del control del 
sector público, no puede tratarse separadamente de la cuestión de la dimensión 
de las actividades que ya operan dentro de la esfera gubernamental’ (Buchanan, 
1979:94-95). 

Entre los mecanismos de intervención, el sistema de financiación pública 
que establece los requisitos que, bien el medicamento o bien el paciente, han de 
cumplir para comprometer un gasto, constituye una herramienta fundamental 
que el Estado utiliza de forma discriminatoria con la doble condición 

                                                 
62 Los desastres asociados a los tratamientos con la sulfanilamida en 1897 o con la talidomida en 
1961-1962, son algunos de los incidentes que hicieron reaccionar a las autoridades sanitarias 
(Temin, 1979; Getzen, 1997). 
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geográfica-temporal. De hecho, y con algún matiz, se puede afirmar que la 
financiación, con fondos públicos, del gasto farmacéutico, es un rasgo propio de 
determinadas economías, básicamente de la Unión Europea, caracterizadas 
como estado del bienestar. En este proceso de intervención, la relación entre 
autoridades sanitarias e industria farmacéutica da lugar a un sometimiento de 
los intereses privados a los públicos, sin embargo, tal relación se puede 
construir sobre un equilibrio basado en políticas sanitarias claras y decisiones 
con transparencia informativa (Lobo, 1988:262). 

Este último rasgo se vincula al interés económico y social63 de los 
medicamentos -percibidos como bienes de primera necesidad- y responde a las 
externalidades positivas que se derivan directamente de su consumo o negativas 
como consecuencia de su falta de consumo. Si a estas consideraciones les 
sumamos las relativas a la naturaleza técnica del producto, nos enfrentamos a la 
situación existente en la mayoría de los países europeos: (Smith, 1996:33) un 
mercado de medicamentos financiados con fondos públicos y que precisan 
receta médica para su dispensación, lo cual, como ya hemos comentado, se 
resume en una relación de agencia caracterizada porque quien consume ni elige 
ni paga; quien paga, ni consume ni elige; y quien elige, ni paga ni consume. 

2.2.1. LOS MECANISMOS REGULATORIOS. 
El interés de nuestra investigación versa sobre la forma regulatoria 

asociada al medicamento, lo que hace conveniente especificar los niveles o 
cláusulas que le dan contenido. Entre los mecanismos utilizados por el 
regulador en la industria farmacéutica y, en relación con el medicamento, 
planteamos, de forma general y apoyándonos en el modelo español, los 
siguientes: necesidad de receta médica, publicidad de los medicamentos, forma 
de distribución, forma de control del medicamento, tiempo de registro, categoría 
de riesgo para el feto, formas de administración y dosificación, equivalencias 
terapéuticas, medicamentos múltiples, genéricos, precio del medicamento, 
duración del tratamiento y retirada del medicamento del mercado. Además de la 
financiación, tema que ha sido objeto de análisis en el anterior epígrafe, el resto 
de elementos mencionados dan forma al contrato por el que se va a desarrollar 
cada una de las transacciones farmacéuticas, la clasificación de especialidades 
farmacéuticas, basada en los tres criterios siguientes: requisito de receta médica, 
financiación pública y sometimiento al control de precios, nos servirá como 
punto de partida para describir la situación regulatoria de los medicamentos 
(tabla 2.4.). 
                                                 
63Laín Entralgo en “Historia de la Medicina” (1981:650-651) y la Ley del Medicamento 
(1990:art.94 y 95) recogen varios de estos conceptos, entre los cuales se incluyen: La utilidad 
terapéutica y social de los medicamentos y los límites de las previsiones presupuestarias afectas a 
la prestación farmacéutica. 



TABLA 2.4: CATEGORÍAS ASOCIADAS A LAS ESPECIALIDADES 
FARMACÉUTICAS. 

OTRAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS 
ESPECIALIDADES 
FARMACÉUTICAS 
PUBLICITARIAS 

SI EXISTE CONTROL DE PRECIOS NO EXISTE CONTROL DE 
PRECIOS 

NO PUEDEN SER ANUNCIADAS 

PUEDEN SER ANUNCIADAS 
BAJO EL CONTROL DEL 

MINISTERIO DE SANIDAD Y 
CONSUMO  

FINANCIADAS POR LA SEGURIDAD 
SOCIAL 

NO FINANCIADAS POR LA 
SEGURIDAD SOCIAL  

NO FINANCIADAS POR LA 
SEGURIDAD SOCIAL 

NO PRECISAN 
RECETA PARA 

DISPENSARLAS 

PRECISAN RECETA 
PARA DISPENSARLAS 

NO PRECISAN 
RECETA PARA 

DISPENSARLAS

PRECISAN RECETA 
PARA 

DISPENSARLAS 

NO PRECISAN RECETA 
PARA DISPENSARLAS 

Fuente: Elaboración propia. 

RECETA MÉDICA. MEDICAMENTOS RX/OTC. 
Los medicamentos OTC, como ya hemos comentado, son aquellos que 

pueden ser comprados sin necesidad de receta médica, a diferencia de los 
denominados medicamentos éticos (Rx). Para caracterizar estos fármacos y 
poner de manifiesto sus matices distintivos, es necesario acudir a las 
clasificaciones adicionales de cada país64 (tabla 2.5.). 

Exceptuando Estados Unidos, Holanda y Portugal, el resto de países tiene 
más de una categoría legal de OTC que determina la forma en que el 
medicamento debe ser distribuido. La cuestión se complica porque ciertos 
fármacos pueden ser considerados en un país como OTC y en otros como Rx; 
incluso, en el mismo país, un medicamento puede poseer las dos condiciones, 
dependiendo de la forma de presentación y dosificación. Además, en la mayoría 
de los países existen medicamentos clasificados como de transición, sobre los 
que los farmacéuticos actúan con cierta discrecionalidad, otorgándoles la 
capacidad de dispensarlos cuando creen que el paciente tiene una necesidad 
legítima (Smith, 1996:32). En todo caso, el requisito de receta médica para un 
medicamento viene asociado, de forma simultánea, con el riesgo de consumir 
ese medicamento y con la financiación pública del mismo, por este motivo, las 
autoridades vinculan la receta médica a un mayor gasto farmacéutico (Smith, 
1996:34). Además, en Europa, se añade una nueva categoría de medicamentos, 
los clasificados ‘semi-éticos’, que se venden como OTC pero son financiados 
parcialmente, bien por el Estado, bien por un sistema nacional de seguro 
médico. 

                                                 
64 En un intento por armonizar las diferentes regulaciones de los países de la Unión Europea, se 
han establecido una serie de normas bajo la tutela de Naciones Unidas que indican cuándo un 
medicamento puede ser vendido bajo prescripción médica o no (Huttin, 1992:36-38). 
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TABLA 2.5: LAS CLASIFICACIONES COMPLEMENTARIAS A LA 
CARACTERIZACIÓN OTC DEL MEDICAMENTO. 

SUBCLASIFICACIONES PARA LOS MEDICAMENTOS OTC 

PAIS 
 
Reino Unido 
 
 
Japón 
 
 
 
 
Canadá 
 
 
 
Francia 
 
 
 
España 

CODIGO 
 
Medicamentos P 
Medicamentos GSL 
 
Designated (diseñados) 
Product (productos) 
OTC 
 
 
SI 
SII 
SIII 
 
Grand public (Público en general)
Produits conseil (Productos con 
consejo) 
 
Rx 
OTC 
DH 
H 

FORMA DE DISTRIBUCION 
 
Sólo en farmacias 
En cualquier punto de venta 
 
Farmacias y first class 
Drug stores (tiendas de farmacia) 
Farmacias y drug stores (tiendas de 
farmacia) 
 
Sólo en farmacias, sin mostrarlos 
Sólo en farmacias, libre elección 
En cualquier punto de venta 
 
Se acepta la publicidad en cualquier medio  
Sólo se permite la publicidad en el punto de 
venta  
 
Sólo en farmacias 
Sólo en farmacias 
Sólo en farmacias 
Sólo en hospitales 

Fuente: Adaptado de N. J. Clark (1996:5). 

Por encima de las regulaciones específicas dictadas para cada país, existen 
recomendaciones a nivel transnacional sobre la necesidad de prescripción 
médica para el consumo de medicamentos. La resolución AP (89) 3, apéndice 
V, de las Naciones Unidas establece una clasificación de los medicamentos en 
función, de los requisitos que deben cumplir, para que puedan ser vendidos con 
o sin prescripción médica (Huttin, 1992, p.36). 

PUBLICIDAD DE LOS MEDICAMENTOS. 
El médico, como agente del paciente, precisa de una amplia información 

para cumplir su función, más aún cuando se enfrenta a una avalancha de nuevos 
medicamentos. Sin embargo, la calidad y cantidad de la información que 
pueden suministrar las empresas farmacéuticas está sometida, en la mayoría de 
los países a un riguroso control. 

Las actividades de marketing desarrolladas por los laboratorios 
farmacéuticos suponen una parte muy importante de sus gastos. En Estados 
Unidos se calculó que en los años 80, las empresas farmacéuticas empleaban 
aproximadamente 160.000 trabajadores, de los cuales un 28% se dedicaban a 
actividades comerciales (Schweitzer, 1997:43). En la actualidad, el porcentaje 



de las ventas que se aplica a financiar esta función oscila entre el 21% y el 40%. 
La agresividad de los laboratorios en la promoción de sus productos no ha 
dejado impasibles a las autoridades sanitarias y, por ello, se establecen 
estándares para la publicidad y marketing realizados por éstos (Schweitzer, 
1997:70). 

Las empresas farmacéuticas emplean los más variados métodos para dar a 
conocer sus actividades y productos, desde los representantes de ventas, el 
“mailing”, las muestras, publicidad en distintos medios de comunicación, 
programas de educación continuada, entre otros. Cualquiera de estas 
herramientas de marketing está controlada por las autoridades sanitarias, bien se 
dirijan a los profesionales de la salud o a los pacientes y la veracidad de la 
información suministrada se controla “ex-ante” y “ex-post”. 

Los médicos son los principales beneficiarios del marketing farmacéutico 
como lo ponen de manifiesto los estudios realizados sobre los efectos de la 
publicidad en la forma de prescribir (Jensen y Lunde, 1972; Dunnell y 
Cartwright, 1972; Scott y Ferner, 1994), por otra parte, estos mismos análisis 
coinciden en señalar que los resultados de la prescripción médica no son los 
más eficientes, siendo el argumento utilizado por las autoridades sanitarias para 
reforzar el control de la información y publicidad proporcionada por las 
empresas farmacéuticas sobre los medicamentos, en el sentido que sea veraz 
sobre su efectividad, efectos adversos y contraindicaciones65. 

Cuando de lo que se trata es de informar directamente a los pacientes, las 
opiniones son divergentes. Por un lado, se piensa que se debe controlar la 
información proporcionada al paciente debido a su falta de conocimientos y a la 
asimetría de información “ex-ante” y, sobre todo, al posible comportamiento 
oportunista de las empresas farmacéuticas que puedan falsear acerca de la 
calidad y seguridad de los fármacos con objetivos maximizadores del beneficio. 
Por otro, se considera que la libertad en publicidad de los medicamentos tiene 
efectos muy beneficiosos como es dar a conocer a los pacientes que existen 
remedios contra una determinada enfermedad y que pueden poner solución a 
sus problemas. 

Los detractores de la publicidad al paciente no consideran que la 
información permita tratar las enfermedades a tiempo y reducir los gastos 
farmacéuticos y argumentan que la publicidad directa al consumidor puede 
provocar presiones a los médicos para que receten medicamentos innecesarios, 
confundir a los pacientes sobre menores beneficios que presenta un 
                                                 
65 Uno de los mejores ejemplos de la protección que el Estado quiere dar a los pacientes es a 
través de la prohibición de la publicidad de los usos no autorizados -off label-. Se impide a las 
empresas farmacéuticas realizar ninguna publicidad de las indicaciones que no han sido 
previamente aprobadas por la FDA, aunque los médicos puedan utilizar los medicamentos para 
estos usos utilizando su propio criterio. 
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medicamento, alentar el uso de medicamentos más caros en vez de los genéricos 
o traducirse en excesos de medicación.  

REGISTRO DE MEDICAMENTOS. 
El registro de un medicamento es el punto de inflexión en la vida del 

mismo, a partir de ese momento está disponible en el mercado. El tiempo 
transcurrido hasta ese momento es fundamental tanto para las empresas 
farmacéuticas como para las autoridades sanitarias: para las primeras implica el 
comienzo de la recuperación de sus inversiones, para las segundas la curación 
de los pacientes con seguridad y eficiencia. Los objetivos de las dos partes, sin 
ser coincidentes, no son diametralmente opuestos y, por ello, las diferencias en 
los tiempos de registro podrían justificarse en función de las prioridades de los 
gobiernos y del conocimiento que las empresas tengan de los procesos de cada 
país. Éstas últimas buscarán aquellos países en los que la aprobación sea más 
rápida, dependa de la aprobación previa en otro país o donde tenga más 
experiencia y capacidad de influencia (Suñé y Bel, 1997:256; Schweitzer, 
1997:13-14,154-157; Getzen, 1997:281-298). 

En general, las regulaciones nacionales, en lo que respecta a las pruebas y 
aprobación de medicamentos y al sistema de precios y empaquetado, están 
hechas a retazos, lo que impide una cómoda internacionalización y 
armonización de la industria farmacéutica (Bogner y Howard, 1995:206). Las 
autoridades sanitarias intentarán dar acceso al mercado a los medicamentos 
siguiendo unas pautas, más o menos equilibradas, de riesgo y beneficio y el 
tiempo de registro no es, por tanto, un proceso de duración determinada 'a 
priori', ya que existen gran cantidad de factores que pueden afectar este proceso, 
desde las prioridades de las autoridades, hasta las influencias recibidas desde los 
distintos grupos de presión. Los medicamentos que suelen recibir una atención 
más consistente de las autoridades son los que implican importantes o radicales 
mejoras, frente a los que suponen simplemente pequeñas mejoras incrementales. 

DURACIÓN DEL TRATAMIENTO. 
El número de pacientes que requieren tratamientos a largo plazo es cada 

vez mayor. El envejecimiento de la población provoca la evolución de la 
asistencia sanitaria hacia métodos que permitan atender todas las necesidades de 
forma, entre éstas, los medicamentos constituyen un factor a tener en cuenta por 
los reguladores, tanto en las partidas del gasto farmacéutico como en la forma 
de satisfacer dichas necesidades. La evolución de los gastos asociados a la punta 
de la pirámide es creciente. 

Aunque estos gastos están en su mayor parte afectados por los salarios de 
las personas que son contratadas para la asistencia, ya que el coste de los 
medicamentos solamente supone un mínimo porcentaje del total, es importante 



establecer unas condiciones de venta apropiadas y eficientes para la medicación 
necesaria. No se pone en duda que las empresas farmacéuticas han encontrado 
un camino para la investigación en medicamentos rentables a partir de esta 
evolución de la población en los países industrializados. Los gobiernos se harán 
cargo de la factura de asistencia médica y, por tanto, no sólo el mercado sino 
también la financiación de los medicamentos está asegurada.  

La evolución de la población en el tratamiento especial con medicamentos 
de larga duración, ha provocado que la mayor parte de lo gobiernos no sólo 
intente cubrir las necesidades de los pacientes en lo que a seguridad se refiere, 
sino que, a su vez, cree los incentivos necesarios para que las empresas 
inviertan en la búsqueda de nuevos tipos de medicamentos. 

DISTRIBUCIÓN DEL MEDICAMENTO. 
Este punto ha sido anteriormente tratado para describir la relación “ex-

post” que se genera en el intercambio farmacéutico, sin embargo, nos referimos 
a él de nuevo porque constituye otro de los elementos de control del regulador. 
Fundamentado en motivos de salud pública, los países miembros de la Unión 
Europea reconocen el poder de monopolio de las farmacias en la distribución de 
medicamentos. Los argumentos para la liberalización de la distribución son 
divergentes: para los farmacéuticos no originaría sino  un excesivo número de 
farmacias desde el punto de vista del óptimo social y la desatención de zonas de 
población escasa y, para el Estado, la reducción de precios es razón suficiente 
para la liberalización (Jasson, 1995:162; Frías, 1996: 567). La llamada 
liberalización de la distribución de medicamentos, en realidad, no ha supuesto 
más que un incremento del número de oficinas de farmacia. 

En Estados Unidos, las farmacias pueden estar ubicadas en prácticamente 
cualquier lugar, con la única restricción de estar dirigidas por graduados en 
farmacia. Cuando se trata de eficiencia en la actividad farmacéutica, se 
proponen variadas estrategias entre las que la sustitución de medicamentos 
juega un papel fundamental en la contención del gasto farmacéutico. El control 
de las prescripciones es la prioridad, tanto por parte de los farmacéuticos como 
de los pagadores de las recetas médicas. El papel del farmacéutico como 
consultor, que proporciona la información necesaria al paciente, es otro de los 
métodos por los que éste puede seguir desempeñando una función en el 
intercambio farmacéutico (O’Neill, 1996:140-143; Katsanis y Thakor, 
1996:255-257). 

RIESGO DEL MEDICAMENTO. 
El riesgo que el medicamento supone para el enfermo se relaciona con las 

potenciales contraindicaciones, reacciones adversas e interacciones con otros 
medicamentos. Además de ser objeto de control a través de la información que 
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los laboratorios deben proporcionar directamente al médico y al paciente, el 
riesgo está regulado específicamente en dos aspectos, por un lado, en relación 
con el riesgo para las mujeres embarazadas y, en segundo lugar, con respecto el 
riesgo de dependencia en su administración. Las distintas categorías en las que 
se clasifican los medicamentos permite informar al prescriptor sobre los 
posibles efectos dañinos para el paciente66. La importancia de esta taxonomía 
estriba en la ayuda que supone para el médico tener una referencia, más o 
menos objetiva, sobre los riesgos potenciales para el paciente; además de la 
información proporcionada por los laboratorios farmacéuticos, la experiencia 
del propio médico y la garantía de que el medicamento ha superado todas las 
fases previas al registro. 

EQUIVALENCIA TERAPÉUTICA DE LOS MEDICAMENTOS. 
Junto a las indicaciones del médico, el farmacéutico puede tener capacidad 

de sustituir una prescripción cuando las circunstancias así lo requieran, por ese 
motivo, las autoridades elevan a la condición de equivalentes ciertas categorías 
de medicamentos. El registro de medicamentos americano, el USPSI (1997) 
recoge una terminología variada donde se encuentran las pautas para una 
correcta equivalencia: equivalentes farmacéuticos, alternativas farmacéuticas, 
equivalentes terapéuticos y equivalentes biológicos67. Un beneficio explícito de 
estas autorizaciones es la capacidad del farmacéutico de sustituir un 
medicamento cuando el prescrito no está disponible, el beneficio implícito de 
estas equivalencias es la posibilidad de reducir el gasto farmacéutico cuando 
existen equivalentes que tienen la condición de genéricos.  

                                                 
66 En el trabajo de R. L. Manning (1997) se pone de manifiesto que, además de la valoración de 
los reguladores sobre el riesgo de un medicamento, hay otras variables que permiten obtener una 
mayor precisión en cuanto al riesgo real al que es sometido el paciente cuando consume un 
fármaco (Manning, 1997:219-222). 
67 Los equivalentes farmacéuticos: dos medicamentos son considerados equivalentes 
farmacéuticos si contienen los mismos ingredientes activos, la misma forma de administración y 
dosificación, así como de concentración. Los medicamentos pueden diferenciarse en cuanto a la 
configuración, empaquetado, excipientes, fecha de caducidad y con límites en el prospecto. Las 
alternativas farmacéuticas: dos medicamentos son considerados alternativas farmacéuticas 
cuando contienen la misma composición terapéutica, pero con distintas sales o complejos de esta 
composición, o con diferentes formas de administración o dosificaciones. Equivalentes 
terapéuticos: medicamentos que son equivalentes terapéuticos y se espera que tengan los mismos 
efectos clínicos y el mismo perfil en cuanto seguridad se refiere cuando son administrados para 
las indicaciones contenidas en el prospecto. Medicamentos Bioequivalentes: los medicamentos 
que siendo equivalentes terapéuticos o medicamentos alternativos tienen una bioequivalencia 
comparable cuando son utilizados en las mismas condiciones experimentales. 



MEDICAMENTOS GENÉRICOS. 
La denominación científico-química, también denominada oficial o 

genérica, es la utilizada para describir las posibles formas en que se puede 
presentar en el mercado el producto que identifican, oponiéndose a la de 
especialidad farmacéutica, también conocida como marca de fantasía (Lobato, 
Lobo y Rovira, 1997c:58). Cualquier empresa puede utilizar la primera, 
mientras que la segunda sólo puede ser utilizada por el titular de la misma. 

El interés despertado por los genéricos se plantea desde un punto de vista 
científico, sanitario y económico. Las ventajas sanitarias y científicas radican en 
la posibilidad de transmitir más claramente información farmacológica, la 
denominación genérica es la utilizada en la enseñanza y en las publicaciones 
científicas, además de ser la nomenclatura común en todos los idiomas y 
asegurar menores posibilidades de confusión para médicos, farmacéuticos, 
enfermeros y pacientes. Desde un punto de vista económico, la entrada de 
genéricos en el mercado de productos farmacéuticos desata el interés sanitario 
internacional debido a que se permite la producción y comercialización de un 
medicamento a un amplio número de laboratorios y, por tanto, la capacidad de 
que se oferte ese medicamento a un precio netamente inferior. 

Para las empresas farmacéuticas el mercado de genéricos se ha convertido 
en un negocio cada vez más atractivo por el crecimiento espectacular del mismo 
en los países desarrollados (tabla 2.6.).  

TABLA 2.6: EVOLUCIÓN DE LOS GENÉRICOS EN EL MERCADO DE 
ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS. 

PAISES 1980 1981 1982 1983 1984 1985 
Alemania 
Españaa 

Francia 
Italiaa 

Reino Unido 
Canadá 
Estados Unidos 
Japón 
Brasila 

1.5 
30.0 

 
6.0 
3.0 

 
21.0 
12.0 
28.0 

1.5 
32.0 
1.0 
9.0 
3.0 

14.1 
21.0 
14.0 
28.0 

2.5 
33.0 
1.0 
9.0 
4.0 

17.5 
22.0 
15.0 
29.0 

3.0 
34.0 
2.0 
9.5 
6.0 

18.5 
22.0 
15.0 
33.0 

4.5 
34.0 
2.0 

10.0 
7.0 

19.9 
24.0 
17.0 
34.0 

5.0 
35.0 
2.0 

11.0 
9.0 

21.3 
25.0 
19.0 
36.0 

Los valores se presentan en porcentajes sobre el total  
a En estos tres países, los genéricos no existían como tales, sin embargo se incluyen debido a 
que todavía no existía la patente de producto y para determinados medicamentos existían 
múltiples oferentes. 
Fuente: Extraído de P. Lobato, F. Lobo y J. Rovira (1997c:62). 

La importancia de este mercado, sin embargo, esta condicionado por el 
marco institucional y se deben producir ciertas condiciones favorables para su 
desarrollo. Además de la existencia de medicamentos susceptibles de 
convertirse en genéricos y un diferencial de precios, una política sanitaria que 
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no exija más requisitos de registro a los genéricos una vez que han sido 
comercializados bajo la protección de la patente, una formación de los 
profesionales sanitarios sobre los genéricos, el mantenimiento de los límites de 
responsabilidad de los médicos y la creación de incentivos para la sustitución de 
genéricos, son fundamentales para el éxito de la implantación del mercado de 
genéricos (Lobato, Lobo y Rovira, 1997:63-68). 

FORMA DE ADMINISTRACIÓN DEL MEDICAMENTO. 
A partir del registro de un nuevo medicamento se permite su 

comercialización y consumo en una forma concreta de administración, 
dosificación y presentación68. En muchas ocasiones un medicamento se 
encuentra simultáneamente en distintas formas de administración y 
dosificaciones. Al referirnos a estas características de los medicamentos 
queremos dejar constancia de la importancia que tiene la presentación de los 
productos en las dosis estrictamente necesarias para el control del gasto 
farmacéutico tanto público como privado. Variables como las complicaciones 
asociadas a la enfermedad, la urgencia del tratamiento, el estado general del 
enfermo o la parte del cuerpo que requiera de tratamiento, serán las que 
determinen la elección de la forma de administración y dosificación de los 
medicamentos que las empresas farmacéuticas deseen lanzar al mercado y la 
importancia que conceda el regulador a tales solicitudes de registro.  

CONSERVACIÓN DEL MEDICAMENTO. 
La fecha de caducidad y los requisitos de conservación de frío y 

luminosidad también caracterizan la forma de gobierno a la que se somete el 
medicamento. Las autoridades sanitarias aprobarán las condiciones más 
adecuadas para la conservación del fármaco, en la mayoría de las ocasiones en 
un lugar seco, frío y no expuesto a la luz. Aunque buena parte de estos 
productos tienen los mismos requisitos de conservación, algunos presentan más 
exigencias por tener que ser utilizados en una sola aplicación. Las medicinas 
pueden perder sus efectos, o tener efectos negativos, una vez que ha expirado la 
fecha de caducidad y esa fecha debe ser también incluida en la referencia del 
medicamento. 

                                                 
68 Mientras las dos primeras variables están directamente relacionadas con la efectividad del 
tratamiento, la tercera variable es perfectamente negociable con la Administración, quien estimará 
la conveniencia de las formas de presentación a autorizar en función de las consecuencias sobre el 
gasto farmacéutico. 



PRECIO DEL MEDICAMENTO. 
Esta variable está sometida a la intervención del Estado, en prácticamente 

todos los países69 (véase, por ejemplo, el caso de la Unión Europea, tabla 2.7.).  

TABLA 2.7: SISTEMAS DE REGULACIÓN DE PRECIOS EN LOS PAÍSES DE LA 
UNIÓN EUROPEA EN 1997. 

PAIS MECANISMO DE REGULACION DE PRECIOS 
Alemania 
 
Austria 
Bélgica 
Dinamarca 
 
España 
Finlandia 
Francia 
Grecia 
Holanda 
 
Irlanda 
Italia 
 
Luxemburgo 
Portugal 
Reino Unido 
Suecia 

Precios libres y precios de referencia que excluyen la mayoría de productos 
patentados 
Precios basados en el ‘coste’ 
Precios basados en la mejora sobre alternativas terapéuticas existentes 
Precios libres y precios de referencia que excluyen la mayoría de productos 
patentados 
Precio basado en el ‘coste’ 
Precios regulados 
Precios establecidos según la efectividad y negociación con cada productor 
Precios basados en el coste, precio de transferencia y el precio más bajo en la UE 
Precios máximos equivalentes a la media de Bélgica, Francia, Alemania y Reino 
Unidos, y precios de referencia 
Precios de Dinamarca, Francia, Alemania, Holanda y Reino Unido 
Precios medios de Alemania, España, Francia y Reino Unidos, y precios de 
referencia (propuesta) 
Precios de Bélgica, precio libre si no hay precio en Bélgica 
Precio más bajo de España, Francia e Italia 
Regulación de la tasa de beneficio 
Precios negociados y precios de referencia que excluyen los productos patentados 

Fuente: Adaptado de J. Puig Junoy (1998:97) extraído de Mossialos (1998). 

En efecto, las posibilidades de regulación del precio de los medicamentos 
son variadas; se pueden controlar los márgenes de distribuidores y de 
minoristas, dependen de que el medicamento acabe de ser aprobado o se 
proceda a una revisión de precios, se materializa en un precio máximo, se 
vinculan a la nacionalidad de fabricación70 o se basan en el coste de los 
productos como aproximación imperfecta al de regulación de la tasa de 
beneficio71.  

                                                 
69 Sin embargo, existen países en los que el precio no está regulado, y, en todo caso, esta 
regulación resulta bastante heterogénea. Por ejemplo, en países como Estados Unidos, Japón, 
Nueva Zelanda o Canadá el control del precio es limitado y en Chile, Hong Kong o Malasia el 
precio no está regulado. 
70 Este mecanismo de fijación de precios, empleado con menos frecuencia, puede verse más en 
detalle en R. Ballance, J. Pogány y H. Forstner (1992:141). 
71 Como para cualquier servicio público es posible aplicar la regulación de la tasa de beneficios o 
la regulación de la tasa de crecimiento de los precios máximos como mecanismos de intervención 
(Puig Junoy, 1998:98). Una de las actuaciones del Estado en materia de control de precios es la 
que los relaciona con la disminución de los costes marginales de suministro de medicamentos, 
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Los mecanismos anteriormente descritos permiten la intervención, en 
mayor o menor grado, de los distintos grupos de interés en el proceso de 
negociación de precios. Sin embargo, Puig Junoy (1998) reconoce, en su 
revisión de las formas de intervención, que cada método de fijación de precios 
permite beneficiarse, en determinadas circunstancias, a las empresas 
farmacéuticas y protegerse de situaciones adversas. La regulación de los precios 
constituye una potente arma para reducir el riesgo de comportamientos 
oportunistas o de azar moral de las partes intervinientes en el intercambio 
farmacéutico y hacer que estas transacciones sean más eficientes, en todo caso 
provocando una relación continuada a largo plazo. 

PATENTES DE MEDICAMENTOS. 
La patente72 es el mecanismo de protección legal que evita que una 

invención sea utilizada, copiada o comercializada sin el permiso de quien 
ostenta el derecho durante un cierto periodo de tiempo. Los objetivos de las 
patentes residen en incentivar la inversión en actividades innovadoras 
(Schweitzer, 1997:196; Gambardella, 1995:44), prevenir los comportamientos 
oportunistas y el intercambio de información (Gambadella, 1995:76). 

Las diferencias en la protección de las innovaciones entre los países 
industrializados son mínimas, mientras que son menos los países en vías de 
desarrollo que protegen los descubrimientos y, cuando lo hacen, es por menos 
tiempo, las patentes más habituales, en este caso, las de proceso aunque 
igualmente son concedidas para breves periodos (Ballance, Pogány y Forstner, 
1992:140). La extensión del periodo de la patente de los 17 a los 20 años, en 
1995, por la Organización Mundial de Comercio, así como extensiones 
ocasionales73, son consecuencia del mayor interés de los gobiernos por el 
desarrollo de la investigación (Douglas, 1992:706, Schweitzer, 1997:200). 

                                                                                                                        
instrumento muy discutido por los laboratorios, pues éstos desearían que les permitiera una 
reducción de los global joint costs. Los global joint costs se definen como aquellos costes que se 
generan en una organización independientemente del número de usuarios finales del producto y 
en consecuencia no pueden ser distribuidos racionalmente entre los usuarios particulares (Danzon, 
1997:7,10-13). 
 
72 Para el estudio de la patente se han consultado además: F. Lobo (1984), Alvargonzalez (1997), 
C. M. Correa (1989). 
73 En 1983, el Congreso de los Estados Unidos amplió el periodo de la patente de dos 
medicamentos anestésicos como compensación del tiempo extra al que estuvieron en su 
aprobación. En este mismo sentido se han creado los programas de medicamentos huérfanos que 
en Estados Unidos concede al investigador siete años de comercialización en exclusiva. 



REGISTRO ACELERADO DE MEDICAMENTOS Y MEDICAMENTOS HUÉRFANOS. 
Los medicamentos, al ser clasificados según su aportación terapéutica, se 

distinguen entre los que suponen una importante, modesta y muy pequeña o 
nula mejora terapéutica. Esta agrupación ha dado pie a las autoridades 
farmacéuticas para proponer políticas de registro acelerado de medicamentos 
cuando éstos están integrados en el primer grupo. El registro acelerado de 
medicamentos, en Estados Unidos, es un proceso iniciado por la FDA que 
permite poner a disposición de los pacientes un tipo de medicamentos, 
destinados a enfermedades complejas o enfermedades o que ponen en peligro la 
vida de los pacientes, de la forma más rápida posible74. La aprobación, bajo 
estas condiciones, requiere que el fármaco siga siendo objeto de estudio una vez 
puesto a disposición de los pacientes y cuando todavía exista incertidumbre 
acerca de sus beneficios clínicos (Clinton y Al Gore, 1998:1-8).  

Sin embargo, existen medicamentos que a pesar de estar incluidos en la 
primera categoría no son interesantes para los laboratorios y no invierten en su 
desarrollo, son los denominados medicamentos huérfanos. En este caso, la 
política sanitaria, mediante la financiación de la investigación, no sólo pretende 
actuar reduciendo externalidades, sino también procurar el bienestar para los 
pacientes que sufren enfermedades poco comunes (Scheinberg y Walshe, 
1986:152). Si comparamos las diez mayores causas de muerte en los países en 
desarrollo y los desarrollados, salvo las enfermedades respiratorias, se observa 
que el resto de enfermedades han dejado de ser mortales en los países 
desarrollados.  

2.3. COMPARACIÓN DE LOS ENTORNOS DEL INTERCAMBIO 
FARMACEUTICO. ESPAÑA Y ESTADOS UNIDOS. 

Tras esta exposición de los trece elementos que caracterizan el gobierno de 
la transacción farmacéutica y que son utilizados por las autoridades reguladoras 
nacionales, tenemos que detenernos en las influencias recibidas del entorno 
institucional en el que se desarrollan. Por este motivo hacemos, a continuación, 
un mayor énfasis en las características específicas de la regulación e industria 
farmacéutica en los dos países objeto de nuestro trabajo. 

                                                 
74 Otro procedimiento complementario al anterior es el acceso ampliado de medicamentos. Las 
autoridades sanitarias dan autorización para usar determinados medicamentos aunque no hayan 
sido aprobados para tratar enfermedades terminales. 
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2.3.1. LA EVOLUCIÓN DE LA INDUSTRIA Y DE LOS SISTEMAS 
REGULATORIOS. 

La aparición de la especialidad farmacéutica en la práctica terapéutica y su 
extraordinaria difusión, produce una transformación sustancial en el arte de 
recetar y de dispensar, lo cual es un fenómeno relativamente moderno. Desde el 
principio de la industrialización del sector farmacéutico, se hizo evidente la 
necesidad de crear un marco legal que regulase las actividades en dicho sector 
por ser de interés público. 

En España, la consideración de la industria farmacéutica en el ámbito 
legislativo tiene lugar con la aprobación y publicación de los Reglamentos para 
la elaboración y venta de especialidades farmacéuticas de 1919 y 1924 que, con 
algunas modificaciones y adaptaciones, han venido rigiendo tales actividades 
hasta la aparición del Real Decreto de 10 de agosto de 1963, regulador del 
laboratorio de especialidades farmacéuticas y del registro, distribución y 
publicidad de las mismas. La primera generación de leyes exigía seguridad, 
pero sin demostración de eficacia. A partir de los años 60, tras desastres como 
el de la talidomida75, se exige seguridad y eficacia demostrada con ensayos 
clínicos controlados. Se intenta, pues, que los comportamientos empresariales 
de competencia y rápidos beneficios no afecten a los pacientes a tratar y que, 
según las políticas a desarrollar por los diferentes gobiernos, la población 
afectada pueda beneficiarse de la financiación estatal de determinados 
tratamientos farmacológicos: “La industria farmacéutica necesita un marco legal 
estable que constituya su referencia estratégica”(Ley del Medicamento 1990: 
exposición de motivos). 

Todos estos principios se plasman en la constitución española de 1978, 
cuyo objetivo principal, en lo relativo a la sanidad, es el de: “propulsar el 
progreso de atención a la salud, proporcionando un apoyo institucional firme a 
un decidido empeño por aprovechar los beneficios y reducir los riesgos que los 
medicamentos son susceptibles de proporcionar”. La importancia que para el 
estado representa la salud y protección de los ciudadanos (Lobo, 1983) se 
refleja, en cinco artículos de la constitución española76 y en el conjunto de 
normas que regulan esta industria.  
                                                 
75 P. Temin (1979) incluye otros medicamentos, que sin eficacia y seguridad demostrada, 
afectaron gravemente a la salubridad pública en los años 50 y fueron retirados del mercado, como 
la nueva forma de administración de la sulfalinamida, asociada al dietilenglicol, que resultó ser 
extremadamente tóxica. 
76 Los artículos de la constitución a los que nos referimos son los siguientes: en su artículo 
cuarenta y uno establece que los poderes públicos mantendrán un régimen público de Seguridad 
Social para todos los ciudadanos que garantice la asistencia y prestaciones sociales suficientes 
ante situaciones de necesidad, especialmente en caso de desempleo. La asistencia y prestaciones 
complementarias serán libres. En el artículo cuarenta y tres se reconoce el derecho a la 
protección de la salud, se compete a los poderes públicos organizar y tutelar la salud pública a 



La entrada en la Comunidad Económica Europea en 1986 contribuye a 
introducir a España en la dinámica internacional sobre legislación del 
medicamento77. Lo cual se plasma en la Ley del Medicamento 1990, aún en 
vigencia pero ya con sucesivas matizaciones y reformas. Ésta recoge, como 
queda expuesto en su introducción y exposición de motivos, la necesidad de 
regulación en un sector que afecta especialmente a la salubridad pública. 
Siguiendo los pasos de la Organización Mundial de la Salud y las directrices de 
la Unión Europea, la ley pretende defender a pacientes y consumidores, también 
se pretenden propulsar las nuevas tecnologías, potenciando la unión entre 
medicamento y desarrollo científico, lo que se intenta conseguir a través de 
“una legislación del medicamento que organice la admisión de productos, de 
modo que beneficien cuanto antes a los enfermos y puedan recuperarse sin 
dilación las inversiones efectuadas en su descubrimiento” (Alvargonzález, 
1997:41). Por último, se introduce el concepto de calidad que se suma a los ya 
mencionados de seguridad y eficacia. 

Al referirnos a Estados Unidos, al igual que en España, la evolución de la 
regulación de su industria farmacéutica y de sus productos es una respuesta al 
aumento de la potencia, efectividad y toxicidad de los medicamentos. El 
incremento en la dificultad de evaluar los beneficios y riesgos en la 
administración de un medicamento, es decir, el aumento de la incertidumbre 
asociada a su uso, provocó hacia 1900, unos veinte años antes que en España, la 
primera regulación de productos farmacéuticos. Las primeras intervenciones en 
esta industria fueron dirigidas hacia el suministro de medicamentos al paciente, 
posteriormente se ampliaron hasta la intervención en los ensayos clínicos y la 
fabricación. En esta etapa, la industria farmacéutica tenía una estructura 
atomizada que nada tiene que ver con la estructura integrada que muestra en la 
actualidad (Temin, 1979a:429; Temin, 1979b:91; Getzen, 1997: 287-295; 
Abraham, 1995:56). 

                                                                                                                        
través de medidas preventivas y de las prestaciones y servicios necesarios. La Ley establecerá los 
derechos y deberes de todos al respecto y, los poderes públicos fomentarán la educación sanitaria, 
la educación física y el deporte. En su artículo cuarenta y cuatro determina que los poderes 
públicos promoverán la ciencia y la investigación científica y técnica en beneficio del interés 
general. En el artículo cincuenta asume que los poderes públicos garantizarán, mediante 
pensiones adecuadas y periódicamente actualizadas, la suficiencia económica a los ciudadanos 
durante la tercera edad. Asimismo, y con independencia de las obligaciones familiares, 
promoverán su bienestar mediante un sistema de servicios sociales que atenderán sus problemas 
específicos de salud, vivienda, cultura y ocio. 
En el artículo cincuenta y uno se determina que los poderes públicos garantizarán la defensa de 
los consumidores y usuarios, protegiendo, mediante procedimientos eficaces, la seguridad. la 
salud y los legítimos intereses económicos de los mismos. 
77 Un análisis detallado de las normas a las que se tiene que adaptar la legislación española en 
materia farmacéutica se expone en el artículo de P. Navarro (1993), “El sistema farmacéutico en 
la Comunidad Europea” (Noticias C.E.E., nº105:87). 
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La regulación farmacéutica efectiva en Estados Unidos (Acta de 1938), 
según varios autores (Peltzman, 1987:208, Spielker, 1989:36), está motivada 
por la preocupación de que los consumidores de medicamentos estuvieran 
sobreexpuestos a los riesgos inherentes a su consumo y pudieran ser 
intrínsecamente dañinos o ser utilizados de manera incorrecta, así como 
consecuencia de escándalos producidos por ciertos productos. En efecto, esta 
mayor preocupación del Gobierno por la seguridad de los consumidores ha 
venido asociada a eventos puntuales y de gran trascendencia social: las muertes 
provocadas por la toxicidad de la forma líquida de administración de la 
sulfanilamida en 1937, la tragedia de la talidomida en los sesenta por los efectos 
no esperados sobre el feto, los casos de cáncer y anomalías vaginales en  las 
hijas de las mujeres que utilizaron dietilestilbestrol para prevenir el aborto en 
los cincuenta y, así, sucesivamente. Tras el Acta de 1938 y las medidas 
posteriores de 1948, estos peligros pretendían ser combatidos a través de una 
regulación que, en líneas generales y en términos de la FDA, únicamente 
obligaba a proporcionar más información al consumidor (Temin, 1979:96,104). 
Esta simple medida, ampliamente criticada por los laboratorios farmacéuticos, 
no permitió cumplir el objetivo de los reguladores, quienes tuvieron que seguir 
haciendo frente a los riesgos inherentes al consumo de medicamentos. Fue en 
1962, cuando por primera vez se requirió a la FDA para que enumerara los 
procedimientos que afianzaran la seguridad y efectividad de los medicamentos. 

Hoy en día, las empresas fabricantes de medicamentos no solamente deben 
cumplir estos dos requisitos, sino que, además, es necesario que el uso del 
medicamento permita obtener resultados favorables en términos de utilidad 
clínica en situaciones reales, calidad de vida y efectividad en costes. En este 
afán de protección al consumidor, la esencia de la regulación de la industria 
farmacéutica americana se centra en los aspectos relacionados con el I+D de 
especialidades farmacéuticas. Ningún medicamento puede ser comercializado si 
no pasa unas estrictas normas de control impuestas por el Estado, que van a ser 
diferenciales en función de las características o especificidades de la 
especialidad farmacéutica (medicamentos, productos biológicos y aparatos 
médicos) y tratadas por los organismos pertinentes: CDER, CBER y CDRH78 
(Whitmore, 1997:23-28). 

El espíritu del regulador de ambos países es convergente en dos ámbitos: la 
esfera de las ideas, características de los productos y de la tecnología; y la 
esfera de los intereses, caracterizada por la evolución sociodemográfica y la 
composición e influencia de los grupos de presión: médicos, laboratorios 
farmacéuticos, farmacias y pacientes (Spielker, 1989:41). Las particularidades 
                                                 
78 CDER: Center for drug evaluation and research, CBER: Center for biologics evaluation and 
research y CDRH:  
Center for devices and radiological health. 



de la forma regulatoria asociadas al intercambio farmacéutico, a pesar de la 
progresiva homogeneización y convergencia de la regulación son significativas 
y, en buena medida, consecuencia de los respectivos entornos institucionales. 

2.3.2. EL ENTORNO INSTITUCIONAL DE LA REGULACIÓN 
FARMACÉUTICA. 

Las decisiones tomadas por las autoridades farmacéuticas vienen 
determinadas por el ámbito institucional en su conjunto y, más en concreto, por 
la administración sanitaria. Es de destacar la importancia de la búsqueda del 
equilibrio entre todas las fuerzas participantes en el intercambio farmacéutico, 
el cual depende críticamente de las relaciones desarrolladas entre la 
Administración y dos grupos de interés: la industria farmacéutica y las 
farmacias. 

A partir del marco institucional español, descrito en el gráfico 2.6., se 
pueden apreciar la diversidad de factores que repercuten en la construcción de 
normas y reglas de funcionamiento de la industria farmacéutica (Martín y 
Manuel, 1998:178). 

El Estado tiene como órgano responsable de salud, al Ministerio de 
Sanidad y Consumo, integrado por la Secretaría General de Asistencia Sanitaria 
y la Subsecretaría de Sanidad y Consumo. Dependiente de ésta última, la 
Dirección  General de Farmacia y Productos Sanitarios está formada por cinco 
Subdirecciones Generales: Evaluación de Medicamentos, Control 
Farmacéutico, Planificación Farmacéutica, Productos Sanitarios y Estudios 
Económicos y Procedimientos Farmacéuticos; sus respectivas funciones79 están 
completamente relacionadas al venir referidas al mismo activo: el medicamento 
y su relación de intercambio desde el inicio de la investigación y desarrollo, 
hasta el control de su administración y consumo. Las Comunidades Autónomas 
tendrán competencias, únicamente, sobre el control del uso de los productos 
farmacéuticos, y del gasto farmacéutico, partida incluida en el presupuesto 
sanitario (Suñé y Bel, 1997:105-147). 

 
 

                                                 
79 Entre las funciones, más significativas, asignadas a cada una de las Subdirecciones Generales y, 
que permite observar la íntima relación existente entre éstas y, por tanto, la necesidad de 
coordinar su autoridad, destacamos: autorización de laboratorios, tramitación del registro de 
medicamentos, inspección y el control de la elaboración y producción, instrucción de 
procedimientos derivados de potenciales infracciones, coordinación y planificación de la atención 
farmacéutica y criterios de fijación de precios y márgenes, promoción del uso racional de los 
medicamentos y la información general sobre los mismos dirigida a los profesionales sanitarios y 
al público, estudio, diseño y evaluación de los procedimientos de gestión relativos a 
medicamentos. 
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GRÁFICO 2.6: MARCO INSTITUCIONAL DE LA GESTIÓN PÚBLICA SANITARIA 
Y FARMACÉUTICA ESPAÑOLAS. 

 
Fuente: Adaptado de J. J. Martín y E. Manuel (1998:179) y la Legislación Española del 
medicamento (1997). 

En este marco institucional esencialmente centralizado, para enfrentarse a 
la Administración en una posición de igualdad, es necesario la creación de 
agrupaciones que tengan el suficiente peso en la negociación. La relación entre 
las autoridades sanitarias y la industria farmacéutica tiene un carácter singular 
debido a la intensa relación de dependencia entre ambas partes. En un sentido, 
se manifiesta en la fuerte intervención sobre la fabricación y comercialización 
de especialidades farmacéuticas, mientras que, en el otro, es consecuencia de la 
imposibilidad del Estado para suplantar con eficiencia a la iniciativa privada en 
esta actividad farmacéutica (Lobo, 1988:154; Cabiedes, 1995:212). Esta 
relación se puede describir como sigue: ‘el Estado necesita una industria 
farmacéutica tecnológicamente avanzada, capaz de fabricar medicamentos 
seguros y eficaces a un coste razonable para la economía del país; y la 
industria farmacéutica necesita que el Estado le garantice un mercado estable 



de tamaño que haga posible su crecimiento y desarrollo, y que facilite y 
estimule la reconversión de sus estructuras productivas para que pueda 
competir con éxito en el mercado internacional’ (Lobo, 1988:154). 

La asociación Farmaindustria surge, en este tira y afloja, de agrupar los 
intereses de las empresas farmacéuticas, y se constituye en 1979 a partir de la 
fusión de la Asociación de la Industria Farmacéutica (ADIFE) y la Unión 
Cooperativa de la Industria Farmacéutica (UCIF), representantes, 
respectivamente, de los intereses de las empresas extranjeras y de los grandes 
laboratorios, y la primitiva Farmaindustria Sus actividades se concentran en la 
negociación colectiva con los sindicatos, las relaciones con el sector de la 
distribución y dispensación de medicamentos y, por último, las relaciones con la 
Administración. Este último apartado es especialmente relevante, puesto que, 
como hemos señalado, el Estado es el principal cliente de la industria, autoriza 
los precios de las especialidades, efectúa los controles de calidad, tanto en los 
procedimientos de fabricación como en los productos, y lleva a cabo una 
política industrial que ordena el desarrollo del sector (Lobo, 1988:152). 

El marco institucional en los Estados Unidos cuenta con una agencia 
reguladora, la FDA, que está sometida a las decisiones del gobierno (gráfico 
2.7.). La agencia del medicamento, la Food and Drug Administration (FDA), 
con sede en el Departamento de Salud y Servicios Humanos, tiene 
competencias en materia de aprobación y seguimiento de los medicamentos con 
arreglo a la ley del medicamento, la Federal Food, Drug and Cosmetic Act 
(FDC Act) y estructura sus actividades en cinco centros: CDER, CBER, CDRH, 
CFSAN, CVM80. 

                                                 
80 A los tres centros inicialmente referidos, se añaden a la estructura de trabajo de la FDA, el 
Center for food safety and applied nutrition (CFSAN) y el Center for vetenary medicine (CVM). 
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GRÁFICO 2.7: ESTRUCTURA DEL SISTEMA SANITARIO EN ESTADOS 
UNIDOS. 

 
Fuente: Elaboración propia basado en la FDA Law (1997) y Schweitzer (1997). 

La FDC Act, emanada del legislativo, determina que la industria debe 
cumplir con unas determinadas prácticas de producción, son las regulaciones 
promulgadas por la FDA las que definen de forma precisa y extensiva dichas 
prácticas. Los procedimientos como la creación de regulaciones y la propuesta 
de 'hearings'81 al legislativo, a través de comités, con el objetivo último de 
proteger los intereses de los consumidores y productores, permiten a la FDA 
regular la aprobación de fármacos, poner en marcha leyes incitando la 
competencia en la industria farmacéutica y defender el bienestar del consumidor 
y el interés público (Scott, 1997). Sin embargo, hay que hacer referencia a las 
fuertes presiones políticas a las que está sometida esta agencia para que sus 
actividades sean más eficientes y rápidas (Whitmore, 1997:28) desde el 
denominado 'triángulo de hierro': proveedores de salud, compañías de seguros y 

                                                 
81 Los ‘hearings’ se refieren a las propuestas que parten de los grupos de interés sobre temas 
concretos y que se resuelven a través de los comités. 



otras agencias del gobierno, las cuales, normalmente, se benefician de todo lo 
que implique un incremento del gasto sanitario. Estos grupos de presión son 
fuertemente criticados, por el resto de participantes, por su evidente posición de 
dominio sobre la mayor parte de actividades dentro del sistema sanitario 
(Getzen, 1997:351). 

2.3.3. LA INFLUENCIA DEL SISTEMA SANITARIO. 
El conocimiento del sistema sanitario, en el que se desarrollan las 

actividades farmacéuticas, permite una mejor comprensión de la forma en que 
se comporta el regulador. En el caso español, el acceso a los servicios públicos 
se considera un derecho irrenunciable de todos los ciudadanos, está 
profundamente descentralizado a través de las comunidades autónomas y, 
financiado con cargo a los presupuestos generales del Estado. Por otra parte, 
durante la última década, el sector sanitario español se encuentra inmerso, como 
sucede a nivel internacional, en un amplio debate político sobre las propuestas 
de reforma y que está teniendo reflejo en la legislación (Rico Gómez, 1998:49). 

En 1986 la ley articula el nuevo sistema nacional de salud en torno a cuatro 
rasgos institucionales clave: (a) la universalización de la asistencia, (b) la 
financiación con cargo a los impuestos, (c) la expansión e integración de las 
múltiples redes sanitarias públicas y (d) la consolidación de una estructura 
federal asimétrica de reparto de competencias entre el Estado y las comunidades 
autónomas82. 

El sistema sanitario en Estados Unidos tiende a evolucionar hacia la total 
separación de la financiación y gestión sanitaria, con una tendencia creciente a 
la prestación privada de estos servicios. Sin embargo, los ciudadanos 
americanos disponen de dos organizaciones públicas, Medicare y Medicaid, 
fundadas y financiadas, básicamente, por el gobierno. Medicare, organización 
creada para la atención de pacientes de más de 65 años, se divide en dos 
secciones, hospitales y médicos y servicios externos, Medicaid, por su parte, se 
diseñó para cubrir los gastos de las personas sin recursos financieros. El núcleo 
básico del sistema de prestaciones se realiza a través del Managed Care que 
integra distintos tipos de organizaciones sanitarias. Como ya apuntamos con 

                                                 
82 Las tres primeras características proceden del sistema británico de salud, mientras que la cuarta 
se justifica por el poder de los nacionalistas y tiene tres importantes implicaciones: primero, las 
comunidades autónomas con competencias estatutarias pasan a disponer de una autonomía casi 
ilimitada en la formulación y ejecución de políticas sanitarias, segundo, el Estado central dispone 
de medios reducidos para controlar y evaluar la actividad política de estas comunidades en el 
ámbito sanitario, por último, se bloquea el acceso de las comunidades autónomas de vía lenta a 
las competencias de gestión de asistencia sanitaria y, se recortan, además, algunas de las 
competencias de desarrollo legislativo atribuidas a estas comunidades por los gobiernos centrales 
(Rico Gómez, 1998:54). 
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anterioridad, existen tres grupos principales: los fee-for-service, servicios 
tradicionales de salud en los que se paga una cuota por las prestaciones 
recibidas, los HMOs (Health Maintenance Organizations) que integran 
aseguradores y proveedores de servicios sanitarios en una sola entidad, con dos 
variantes: los HMOs en sentido estricto, y los IPAs (Independent Practice 
Associations) que se forman a partir de contratos no exclusivos con diversos 
proveedores de servicios sanitarios que operan independientemente; por último, 
los PPOs (Preferred Provider Organizations), organizaciones en las que los 
aseguradores contactan con un grupo limitado de médicos y de hospitales que 
van a suministrar los servicios a los pacientes a cambio de una cuota, en función 
de los servicios utilizados. 

Las diferencias entre ambos sistemas aparecen de forma nítida, mientras 
que el sistema sanitario español es universal, el norteamericano no recoge este 
principio, lo que supone la posible existencia de segmentos de la población sin 
acceso a los servicios de salud. Por otra parte y, como es obvio, el porcentaje 
del gasto dedicado a sanidad en España es muy superior al americano en 
términos de gasto público. Por ello, al ser la gestión y el control de este gasto 
uno de los aspectos fundamentales en el funcionamiento de los sistemas de 
salud y, por ende, en la definición del estado de bienestar (Ventura, 1996), 
vamos a dedicar las siguientes líneas al análisis de su evolución y de su 
estructura. 

El ritmo de crecimiento del gasto sanitario en nuestro país plantea una 
fuerte polémica basada en la limitación impuesta por el crecimiento de las 
finanzas públicas, en la excesiva politización de las cuestiones relativas a las 
reformas sanitarias y en la no siempre valoración positiva que suele recibir la 
factura fiscal por el modo en que se gestionan los recursos sanitarios (Lopez i 
Casasnovas, 1998:2). En nuestro país la prestación real media por persona ha 
sufrido un fuerte aumento a partir de 1987 (tabla 2.8.), las razones observables 
que justifican este incremento parecen ser la progresiva descentralización 
sanitaria, el incremento de los precios sanitarios, el envejecimiento de la 
población y, parcialmente, las técnicas más sofisticadas necesarias para el 
tratamiento de ciertas enfermedades. 



 

TABLA 2.8: DESCOMPOSICIÓN DEL GASTO PÚBLICO SANITARIO Y 
FARMACÉUTICO. TASAS DE INCREMENTO ANUAL ACUMULATIVO POR PERIODOS. 

1980-1996. 

AÑOS 
GASTO 

SANITARIO 
PUBLICO 

Índice de 
precios 

sanitarios 

Prestación 
sanitaria 

real media 
por persona 

AÑOS 
GASTO PUBLICO EN 

ESPECIALIDADES 
FARMACÉUTICAS (farmacia) 

Índice de precios 
especialidades 
farmacéuticas 

Prestación 
farmacéutica 

real media por 
persona 

1980-
1986 13.07 11.25 – 1.66 1986-

1989 16.45 0.77 10.81 

1987-
1995 13.16 5.46 6.05 1990-

1992 16.23 1.34 12.39 

1980-
1995 13.08 7.77 2.85 1993-

1996 9.46 1.36 8.11 

Fuente: Adaptado de G. Lopez i Casasnovas (1998:3); R. Nonell y J. R. Borrell (1998:123). 

La evolución de la factura farmacéutica, reflejada a través de la prestación 
farmacéutica real media por paciente, mantiene una tendencia de menor 
crecimiento frente al gasto sanitario total (tabla 2.9.). Los factores que han 
influido en esta situación van desde un incremento en la participación directa de 
los pacientes (copago) en el consumo de los fármacos prescritos, el rígido 
control del número de recetas extendidas por los médicos de la seguridad social, 
la moderación de los precios de venta de los laboratorios y la reducción de los 
márgenes de distribución de los mayoristas y oficinas de farmacia, hasta la 
introducción de la patente de producto en 1992 que ha supuesto la reducción del 
número desmesurado de especialidades repetitivas existente hasta el momento83. 

TABLA 2.9: GASTO FARMACÉUTICO DE LA SEGURIDAD SOCIAL Y 
APORTACIÓN DE LOS BENEFICIARIOS (MILLONES DE PESETAS). 

AÑO GASTO FARMACÉUTICO DE LA SEG. 
SOCIAL (*) 

APORTACIÓN 
BENEFICIARIOS 

1995 729799 70879 
1996 812677 75461 
1997 856790 76834 

* De estas cantidades no están descontadas las aportaciones dinerarias efectuadas por la Industria 
Farmacéutica a la seguridad social: 14173 en 1995; 17909 en 1996 y 18043 en 1997. 
Fuente: Indufarma (1998:21). 

                                                 
83 Hay que tener en cuenta que esta falta de protección es considerada como un incentivo a la 
copia e imitación e incluso a la falsificación (Lybecker, 1998:7-10). La consecuencia es que la 
comercialización, en ciertos casos, de decenas de medicamentos con la misma formulación, así 
como la necesidad de las empresas de obtener cuota de mercado incrementaba de forma poco 
razonable el consumo.  
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Estas últimas razones constituyen la forma en que el Estado ha regulado la 
actividad de la industria farmacéutica (Zaballa Uraga, 1998:14)84. 

TABLA 2.10: VALORES DE LAS VARIABLES NEGOCIADAS ENTRE 
FARMAINDUSTRIA Y LA ADMINISTRACIÓN. 

VARIABLES DEL PACTO PRIMER 
PACTO (1993) 

SEGUNDO 
PACTO (1995) 

TERCER 
PACTO (1996) 

CUARTO PACTO 
(1998-1999) 

• Cantidades detraídas 
de los beneficios de 
la industria. 

• Aportaciones 
• Descuentos 
• Reducción de precios 

 
51000 

 
2.2a 

1% 
3% 

 
58400 

 
2.3a 

1% 
3% 

 
114245 

 
3.5a 

1% 
3% 

 
39145-26000 

 
— 
NO 
3% 

a Puntos sobre el gasto farmacéutico. 
Fuente: Elaboración propia y Farmaindustria (1998). 

De manera más concreta, a través de procesos de negociación entre el 
Estado y la patronal Farmaindustria se han conseguido acuerdos materializados 
en cuatro pactos sobre las cantidades detraídas de los beneficios de la industria, 
aportaciones sobre el gasto público, descuentos y reducciones de precios (tabla 
2.10.). 

Con relación a la distribución farmacéutica, el regulador español interviene 
fijando márgenes a las distribuidoras mayoristas, por lo que se refiere a las 
farmacias, monopolistas en la dispensación de medicamentos, se determinan 
tanto las condiciones de entrada, la distancia mínima entre oficinas de farmacia 
y un mínimo de población (Jasson, 1995:161), como el precio de venta al 
público, a través de los márgenes comerciales (Lobo, 1988:255; TDC, 
1995:237). 

El sistema sanitario en Estados Unidos, centrado en el Managed Care, 
permite que sean las propias empresas aseguradoras las que elijan los productos 
que van a utilizar, elaborando listas negativas de financiación de medicamentos, 
lo que va a influir directamente en las decisiones de registro. Dado el bajo 
porcentaje de medicamentos financiados por el Estado (tabla 2.11.), la 
importancia del gasto farmacéutico público, en este país, es prácticamente 
irrelevante, ya que, al depender la mayoría de los asegurados de sistemas 
privados de salud, los programas de control del gasto farmacéutico, se realizan a 
partir de formularios que restringen la elección de medicamentos a una lista 
elaborada por comités de la propia organización: Además, el uso de genéricos y 
la sustitución terapéutica son mecanismos generalmente utilizados. En el ámbito 
público, únicamente hay que considerar el control del gasto relacionado con la 

                                                 
84 Artículo publicado en la revista Indufarma (1998). 



asistencia sanitaria de Medicare y Medicaid, en un esfuerzo por contener los 
costes, ésta última negoció con los laboratorios un programa de descuentos en la 
oferta de medicamentos que se denominó OBRA 1990. 

TABLA 2.11: ORIGEN DE LA FINANCIACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS. 
ORIGEN DE LA FINANCIACION PORCENTAJE FINANCIADO 

FINANCIACION DEL PACIENTE 
SEGUROS PRIVADOS 
MEDICARE 
MEDICAID 
OTROS PROGRAMAS PUBLICOS 

61% 
26% 
0% 
11% 
2% 

Fuente: Elaborado a partir de T. E. Getzen (1997:283). 

De todo lo anteriormente considerado se puede afirmar que el marco 
institucional en el que se desarrolla la actividad farmacéutica americana no tiene 
una preocupación más que parcial por la sanidad pública, como elemento del 
estado del bienestar, a diferencia de la española o de cualquiera otros países 
europeos, esta diferencia es importante en la valoración de los impactos de las 
políticas de control del gasto sobre la regulación de los medicamentos, en los 
respectivos sectores. 

2.3.4. CARACTERÍSTICAS DE LA INDUSTRIA Y DISTRIBUCIÓN 
FARMACÉUTICAS. 

Las diferencias en los entornos institucionales, entre España y Estados 
Unidos, se van a manifestar, de igual manera, en las características del sector 
farmacéutico de ambos países. El sector farmacéutico norteamericano posee una 
sólida estructura de empresas que desarrollan inversiones en I+D y les permite 
lanzar al mercado un gran número de nuevos medicamentos, mientras que las 
españolas, basadas en el fuerte apoyo que la administración pública les ha 
brindado, a través de políticas de autorización de precios y aprobación de 
nuevos productos, desarrollan estrategias de liderazgo en costes (tabla 2.12.). 
Por otra parte, las empresas españolas se caracterizan por su pequeño tamaño, 
con una gran influencia personal y cultural de las familias propietarias, con un 
elevada participación de empresas extranjeras (el mayor porcentaje de 
participación corresponde a las empresas norteamericanas) y, escaso nivel de 
inversión en I+D; frente a las norteamericanas, de mayor tamaño, más 
profesionalizadas y, como hemos visto, con un nivel muy superior de 
inversiones en I+D.  
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TABLA 2.12: CARACTERÍSTICAS DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA 
NORTEAMERICANA Y ESPAÑOLA. 

CARACTERÍSTICAS DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA ESPAÑOLA 
• Pequeño tamaño de las empresas farmacéuticas ya sean de capital español o multinacionales incluso 

comparado con empresas de otros países. 
• Importancia de las empresas familiares. 
• Elevada concentración de empresas en el eje Madrid-Barcelona. 
• Elevada presencia de empresas extranjeras procedentes de Estados Unidos, Reino Unido, Alemania, Suiza y 

Francia. 
• Reducida presencia de empresas japonesas. 
• Limitada multinacionalización de las empresas nacionales. 
• Poca importancia del subsector de los productos farmacéuticos de base. 
• Dependencia tecnológica de la empresa española. Aunque las inversiones en I+D permiten una mejora de la 

imagen de la empresa frente a la administración pública, ante fabricantes extranjeros y distribuidores, sin 
embargo no existe una masa crítica para investigar. 

• La administración pública ha apoyado la investigación, el registro de nuevos productos y la autorización de 
precios. 

• Las empresas con una mínima I+D no están en el mercado de genéricos. 
• La balanza comercial farmacéutica es deficitaria; en materias primas las importaciones son 

fundamentalmente antibióticos, hormonas y provitaminas, procedentes la mayor parte de la Unión Europea. 
Las exportaciones son antibióticos hacia Asia. 

• El consumo de productos farmacéuticos es sensiblemente inferior al de otros países occidentales. 
• En la actualidad hay un exceso de capacidad productiva. 
• Las empresas farmacéuticas suelen operar con márgenes elevados facilitado por el elevado proteccionismo 

del que han gozado. 
• El sector es poco transparente en la información que suministra. 

CARACTERISTICAS DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA NORTEAMERICANA 
• Las empresas farmacéuticas americanas dominan el desarrollo de especialidades farmacéuticas aprobadas 

internacionalmente desde hace más de dos décadas. 
• La mayoría de medicamentos son obtenidos a través de capital privado (empresas farmacéuticas) y no 

público (laboratorios universitarios u otras instituciones gubernamentales). 
• Las inversiones en I+D de las empresas americanas está motivado por la tendencia del mercado y no 

necesariamente por la percepción de las necesidades de los propios consumidores o médicos. 
• El Estado ayuda en la financiación de medicamentos pertenecientes a categorías terapéuticas no rentables 

para los laboratorios farmacéuticos. 
• Las empresas farmacéuticas americanas tienen gran tamaño y están instaladas por todo el mundo. 
• La investigación y fabricación son llevadas a cabo en distintos ámbitos geográficos, siguiendo una estrategia 

de descentralización en búsqueda de la miminización de costes. 
• La presencia de medicamentos fabricados por empresas no-estadounidenses en el mercado de los Estados 

Unidos es muy reducida –con una proporción de 7/20-. 
• Las empresas mantienen carteras concentradas en un medicamento o grupo reducido de medicamentos líder 

muy innovadores que les permite garantizar su reputación en el sector. 
• Las estrategias de las empresas farmacéuticas está marcada por la tendencia ascendente del consumo de 

genéricos –el crecimiento de genéricos pasó de un 23.3% en 1991 hasta un 50% en 1995-. 
• Las empresas farmacéuticas no siempre van a estar interesadas en comercializar genéricos de todos los 

medicamentos, dependerá del tiempo que la FDA tarde en la aprobación de nuevas especialidades, así como 
el tamaño del mercado. 

• Los precios de los medicamentos están sometidos a fuertes tensiones a la baja como consecuencia del gran 
poder de negociación de los clientes, entre los que se encuentran el Estado y los sistemas de Managed Care. 

Fuente: Adaptado de S. O. Schweitzer (1997) y T. E. Getzen (1997); P. Lobato, F. Lobo y J. 
Rovira (1997:6-7). 



El éxito de las empresas farmacéuticas está ligado a su capacidad de 
anticiparse a las necesidades del mercado, por lo que el número de productos 
innovadores y la capacidad de obtener medicamentos con una relación 
precio/calidad adecuada permite reconocer el país que mantiene el liderazgo en 
el sector. No obstante, la actitud del regulador va a tener consecuencias 
significativas (gráfico 2.8.). Podemos comprobar que, hasta el año 1994, la 
aprobación de nuevas entidades químicas, independientemente del lugar donde 
se ha procedido a su investigación, fue muy similar en ambos países, la 
capacidad de negociación de la industria farmacéutica en Estados Unidos 
produce, a partir de ese año, una aminoración en el tiempo de registro, lo que 
conduce a un crecimiento espectacular de nuevas aprobaciones. 

GRÁFICO 2.8: EVOLUCIÓN DE LA APROBACIÓN DE NUEVAS ENTIDADES 
QUÍMICAS EN EL PERIODO 1986-1996 EN ESTADOS UNIDOS Y EN ESPAÑA. 

 

(NCE: NewCchemical Entitiy: nueva entidad química aprobada). 
Fuente: Adaptado de T. H. Sommath (1997:1) y el Consejo General de Colegios 
Farmacéuticos (1998). 

En relación con los precios de los medicamentos, la existencia de un 
mercado de genéricos en los Estados Unidos supone un mayor nivel de 
competencia entre las empresas farmacéuticas. En España, dada la mucho 
menor implantación de genéricos en el mercado, el precio de los fármacos 
mantiene una dependencia sustancial de las decisiones del regulador.  

El saldo positivo de la balanza comercial americana frente a la española 
(tabla 2.13.) es una manifestación clara de las diferencias entre las estructuras 
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industriales de ambos países, poniendo nuevamente de manifiesto la mayor 
dependencia española de medicamentos. 

TABLA 2.13: COMERCIO EXTERIOR DE LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA EN 
ESPAÑA Y ESTADOS UNIDOS EN 1995. 

PAÍS IMPORTACIONES EXPORTACIONES SALDO TASA DE 
COBERTURA 

España 
Estados Unidos 

270,83 
636,90 

146,77 
816,00 

- 124,06 
  179,10 

54,19% 
128,12% 

Fuente: D.G.A.I.E., Asociaciones de la Industria Farmacéutica de cada país, Banco de España y 
JPMA (Data Book, 1996-97), en Farmaindustria en Cifras, Farmaindustria, 1997. 

La distribución de productos farmacéuticos, en esquema, es similar para 
ambos países (véase gráfico 2.4.). La diferencia sustancial es el poder 
monopolista de las farmacias en España. 

Esta exposición de la industria y distribución farmacéutica en España y 
Estados Unidos nos permite visualizar dos aspectos con cierta relevancia: por 
una parte, las empresas norteamericanas, en virtud de su mayor tamaño y 
reputación, tienen capacidad para negociar con el regulador, de manera 
individual, a través de ‘lobbies’; mientras que las españolas necesitan agruparse 
en una patronal única para obtener audiencia de la administración pública. Por 
otra, el sector farmacéutico español mantiene una importante dependencia de la 
industria extranjera, especialmente de la norteamericana. 

2.3.5. EXPECTATIVAS DE FUTURO. 
En el caso español, el entorno único europeo va a propiciar una 

redefinición de la estrategia de las empresas en cuanto a la investigación, 
fabricación y distribución. Esta nueva estrategia implicará una mayor 
especialización en la investigación o en alguna de las fases de ésta, la 
concentración de la producción acompañada de cierta especialización por líneas 
de fabricación, la fabricación de genéricos, el cierre de algunas plantas y la 
potenciación de acuerdos de colaboración entre empresas, especialmente en el 
campo de la investigación y comercialización de especialidades farmacéuticas 
en Europa (Lobato, Lobo y Rovira, 1997a:48).  

En los aspectos regulatorios, la política de patentes debe tender hacia un 
sistema que incite a la competitividad del país y del sector primando las etapas 
de I+D; la necesaria armonización con la regulación de evaluación, autorización 
y registro de medicamentos europea, a la vez que se mantiene un organismo 
nacional eficaz y potente, el mayor compromiso en la producción y uso de 
genéricos, la adaptación del sistema de precios a modelos de mayor 
competencia. Respecto a la competitividad industrial, el proceso de integración, 



en el mercado único europeo, supondrá que una parte importante del sector, las 
empresas familiares, deberá optar por orientar sus actividades hacia la 
internacionalización y cooperación, por la especialización en fases del proceso 
de innovación o buscar nichos de mercado (Lobato, Lobo y Rovira, 1997a:64-
73). 

En Estados Unidos, dado que la privatización y profesionalización del 
sistema sanitario es cada vez mayor, el estudio del futuro de la industria está 
relacionado con las características de los compradores de los productos 
farmacéuticos en tres tipos de mercado. El primero de ellos, tradicionalmente el 
más grande, es el comercio al detalle, en este tipo de mercado los médicos 
prescriben un medicamento y los consumidores o aseguradoras pagan por él, 
debido a que las acciones de usar y comprar un medicamento son realizadas por 
diferentes individuos, la sensibilidad del precio es muy baja. El segundo, con 
creciente importancia, es el de los hospitales y los Managed Care, en él, el 
medicamento es comprado directamente por el grupo o por el hospital, por lo 
que el médico tiene que elegir entre los fármacos de una lista restringida, 
concediendo a estos intermediarios un gran poder de mercado. El último 
comprador es el gobierno, tanto en el ámbito estatal como federal, de forma 
conjunta financia los gastos farmacéuticos de Medicaid y el gobierno federal 
financia los medicamentos de los veteranos de guerra, los militares y Medicare 
(Getzen, 1997: 292). 

El papel de los compradores es muy diferente en cada uno de estos 
mercados. En el tradicional, dada la insensibilidad a los precios, la competencia 
entre fármacos tiene lugar a través de la calidad y el marketing al médico, 
llamado también detailing. En este mercado, la respuesta de los laboratorios 
será la diferenciación basada en inversiones en I+D y dar más información a los 
médicos. 

En el Managed Care y en los hospitales la situación es prácticamente la 
contraria, ya que la capacidad del médico al recetar está muy restringida, es en 
este mercado donde ha surgido la farmacoeconomía, es decir la evaluación de 
terapias alternativas más eficientes en términos de costes. Lógicamente las 
estrategias de las empresas farmacéuticas serán de liderazgo en costes en 
medicamentos eficaces y seguros con procesos de negociación directos que 
incluyan: descuentos en medicamentos específicos, acuerdos de garantía o de 
reparto de costes, acuerdos para el suministro de medicamentos a una tasa 
constante o la financiación conjunta de tratamientos a pacientes (Getzen, 1997: 
293-295). 

El gobierno ejerce su poder de mercado como comprador a través de una 
política de compras con descuentos estandarizados, en torno a un 15%, que las 
empresas farmacéuticas pueden aceptar o rechazar, o eligiendo los 
medicamentos de la empresa que les ofrezca un mejor precio medio, como 
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compensación, el gobierno, tanto estatal como federal, no establece formularios 
restrictivos. 

Los cambios estratégicos, a través de las listas positivas de medicamentos, 
tanto en el Managed Care como por parte del gobierno (OBRA 90) supone la 
posibilidad de exclusión de fármacos cuando sus precios fluctúan, lo que 
implica un importante incremento de la elasticidad de la demanda frente a la 
cual tendrán que reaccionar con las estrategias adecuadas. 

Las perspectivas de futuro en la industria farmacéutica, como hemos 
visualizado, son bastante diversas, mientras que en Estados Unidos la evolución 
va a depender del tipo de producto comercializado y de las características del 
comprador, en España estarán asociadas a la profesionalización del sistema 
sanitario y a la integración de la regulación e industria  farmacéutica a las 
normativas y directrices europeas. 

2.3.6. LA REGULACIÓN FARMACÉUTICA COMPARADA. 
A la hora de comparar la regulación del intercambio farmacéutico, vamos a 

utilizar las variables desarrolladas anteriormente con el objeto de valorar la 
actividad y el alcance potencial del regulador (tabla 2.14.), dejamos de lado 
alguna de ellas, como son: Duración del tratamiento, riesgo del medicamento, 
forma de administración y requisitos de conservación del medicamento, ya que 
son comunes a todos los sistemas farmacéuticos mundiales. 

De los once instrumentos a disposición de las autoridades farmacéuticas, 
sólo existe total coincidencia en uno de ellos: la patente del producto que incide 
sobre los principios activos y especialidades obtenidas por los laboratorios, en 
ambos países se otorga veinte años de protección a las innovaciones 
farmacéuticas, aunque en España su introducción ha sido relativamente más 
reciente. En el resto de herramientas vamos a encontrar diferencias de mayor o 
menor importancia, como hemos ido viendo a lo largo del trabajo. 

En la fijación del precio de los medicamentos, mientras el sistema sanitario 
americano permite libertad, en España la regulación del mismo supone la 
negociación con los laboratorios farmacéuticos y distribuidores a partir de la 
tasa de rentabilidad de los laboratorios y los márgenes de venta29. La venta al 
detalle de los medicamentos goza de una mayor libertad en Estados Unidos que 
en España porque, mientras en aquél país sólo es obligatorio vender en 
farmacias aquellos medicamentos que precisan receta médica, en el nuestro, la 
totalidad de sustancias clasificadas como fármacos deben ser comercializadas a 
través de las mismas, salvo las caracterizadas como de uso hospitalario. La 
                                                 
29 En España, el precio final de venta está formado por cuatro conceptos: el precio de venta del 
laboratorio, los ingresos brutos del almacén mayorista, los ingresos brutos de las oficinas de 
farmacia y los impuestos. 



financiación pública es mucho más importante en el caso español ya que se 
financian los medicamentos de todos los pacientes en un determinado 
porcentaje; mientras que en Estados Unidos, donde cada individuo opta por un 
sistema de seguro privado y, por tanto, de financiación de medicamentos, 
excepción hecha de las personas que tienen derecho a Mediciad y Medicare, el 
papel del gasto público es mucho menos relevante. En Estados Unidos, uno de 
los mecanismos de control del gasto farmacéutico es la elaboración de listas 
positivas, mientras que en nuestro país se opta por las listas negativas de 
medicamentos. 

TABLA 2.14: COMPARACIÓN DE LA REGULACIÓN DE MEDICAMENTOS EN 
ESPAÑA Y ESTADOS UNIDOS. 

REGULACIÓN DE 
MEDICAMENTOS ESPAÑA ESTADOS UNIDOS 

PATENTE 20 años (cambio en1992 a patente 
de producto) 20 años (paso de 17 a 20 años) 

PRECIOS Control de la tasa de rentabilidad 
de los laboratorios No controlan los precios 

DISTRIBUCIÓN Monopolio de las farmacias Rx/OTC 

FINANCIACIÓN Seguridad social. Listas negativas Medicare/Medicaid. Listas 
positivas 

REGISTRO 

Tres procedimientos: 
Procedimiento 

centralizado/Procedimiento de 
mutuo 

reconocimiento/Procedimiento 
nacional 

Proceso centralizado FDA a 
través del Center for Drug 
Evaluation and Reserach 

(CDER) 

REGISTRO ESPECIAL Uso compasivo 
Registro acelerado de 

medicamentos. Medicamentos 
huérfanos 

NEGOCIACION 
INDUSTRIA Farmaindustria Lobbies 

PUBLICIDAD EFP (a pacientes) Sin límites (controles “ex-post”) 

GENÉRICOS 1992 (a partir de la aprobación de 
la patente de productos) 

1984 (facilidad a la entrada de 
genéricos desde la aprobación de 
la Drug Price Competition and 
Patent Term Restauration Act 

EQU. TERAPÉUTICOS Igual composición Categorías A y B de 
equivalencia 

PRESCRIPCION 
MÉDICOS Libertad total de prescripción Control de los gastos y 

sustitución de medicamentos 
Fuente: Elaboración propia. 
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En cuanto al registro, en España, y como consecuencia de la integración en 
la Unión Europea, las empresas pueden optar por utilizar cualquiera de los tres 
procedimientos admitidos, mientras que en Estados Unidos existe un único 
proceso centralizado y gestionado por el CDER, admitiéndose que éste pueda 
ser acelerado o gozar de ciertos privilegios en el caso de medicamentos con 
gran valor terapéutico o que no son rentables para los laboratorios 
-medicamentos huérfanos-. En nuestro país no se contempla la figura del 
registro acelerado de medicamentos, recientemente se han empezado a 
introducir los medicamentos huérfanos y se utiliza el uso compasivo de ciertos 
fármacos extranjeros o no registrados para pacientes concretos y bajo 
condiciones y en situaciones muy específicas. 

Los procesos de negociación entre la industria y la administración son 
diferentes en cada uno de los países analizados, mientras que en España existe 
una única agrupación sectorial, las empresas norteamericanas utilizan “lobbies” 
para defender sus intereses en la negociación, lo que supone una negociación 
política frente a una negociación consensuada en el caso español. La publicidad 
es otra de las variables menos regulada por las autoridades norteamericanas que 
por las españolas, éstas permiten que los laboratorios se puedan dirigir 
directamente a los pacientes en el caso de las especialidades farmacéuticas 
publicitarias (EFP), el control norteamericano se dirige, fundamentalmente, a la 
cantidad y calidad de información que los laboratorios deben suministrar a los 
pacientes, independientemente del tipo de fármaco. Los genéricos mantienen 
una gran cuota de mercado en Estados Unidos que en España. En nuestro país, 
la tendencia es creciente a partir de 1992 cuando surge la patente de producto. 
Por último, la existencia de equivalentes terapéuticos y la necesaria prescripción 
de ciertos medicamentos son dos formas que las autoridades sanitarias, de 
ambos gobiernos, utilizan para controlar la salud de los pacientes y del gasto 
público, en este sentido, en Estados Unidos se utilizan mucho más como 
mecanismos de control del gasto; mientras que, en España, la libertad de 
prescripción de los médicos, asociada a la restringida capacidad de los 
farmacéuticos de sustituir esta prescripción, constituyen razones suficientes para 
argumentar que son, más bien, mecanismos de protección de la salud del 
paciente y no tanto de control del gasto farmacéutico. 

Esta comparación de las formas regulatorias para la comercialización y 
consumo de medicamentos nos permite realizar una valoración global sobre la 
libertad que las autoridades sanitarias otorgan al intercambio farmacéutico. En 
Estados Unidos, el regulador concede una mayor libertad al desarrollo del 
intercambio una vez que el medicamento es puesto en el mercado, en el caso 
español, el control de la comercialización y consumo del medicamento es 
mucho más elevado. 



La coexistencia de las alternativas regulatorias analizadas nos suscita la 
inevitable pregunta sobre la mayor o menor validez o remediableness de cada 
una de ellas para alcanzar el objetivo de las autoridades sanitarias. 

Descritos los ámbitos de la regulación e industria farmacéutica para España 
y Estados Unidos, las diferencias resultan evidentes. Tomando como referencia 
la eficiencia de los mercados, midiéndola desde un punto de vista transaccional, 
es posible justificar la diversidad regulatoria a partir de la evolución industrial. 
La necesaria velocidad de adaptación de los mecanismos regulatorios a esta 
evolución supone la existencia de herramientas más o menos dinámicas 
(Ghoshal y Moran, 1996:33), como respuesta al proceso de obtención de 
especialidades farmacéuticas y a los cambios en la aparición de nuevas 
enfermedades (Cabiedes, 1995:213). 

En España, el mayor interés histórico por la garantía del bienestar social, 
ha conducido a que la regulación del medicamento esté sujeta a las restricciones 
que supone la construcción de un marco institucional protector, mientras que en 
Estados Unidos al utilizar las fuerzas de mercado como motor en la 
construcción de un modelo sanitario de corte más liberal y capitalista, 
controlador del gasto en la búsqueda de eficiencia, supone un marco 
institucional más liberal. 

En el intento de establecer un paralelismo, entre el estudio del límite y la 
forma eficiente, tratados en el seno de la economía de costes de transacción y el 
análisis de cuáles son los medicamentos a regular y cómo se regulan, debemos 
reconocer que la respuesta vendrá determinada, en principio, por el marco 
institucional en el que se produzca el intercambio, en el que se generarán unos 
costes de transacción -políticos y económicos- distintos y específicos, asociados 
a las características de ese intercambio (Huttin y Bosanquet, 1992; Danzon, 
1997; Taggart, 1993; Spielker, 1995). Evaluar la forma de gobierno de la 
regulación eficiente implica, como acabamos de comentar, la evaluación de las 
características transaccionales, lo que supone reconocer no sólo los extremos de 
la regulación, una regulación dura frente a una regulación blanda, sino las 
posibles situaciones intermedias. A su vez, en la determinación de la regulación 
de los medicamentos existe un proceso de negociación que, en muchos casos, 
provoca la 'captura del regulador' y genera costes de transacción adicionales. La 
estructura o forma eficiente creada para el intercambio de los medicamentos 
estará condicionada por una mezcla de interés público, economía política y 
costes de transacción, hipótesis que trataremos de verificar en la presente 
investigación. 
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2.4. LA REGULACIÓN EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 
Siendo el objetivo de la presente tesis el estudio de la industria 

farmacéutica, pasamos a considerar, los análisis que, de forma específica, se han 
desarrollado sobre la regulación en este sector, los cuales no coinciden 
necesariamente con los supuestos de la nueva economía institucional sino que, 
en su mayoría, se han realizado bajo otros marcos teóricos. 

2.4.1. EVOLUCIÓN DEL PENSAMIENTO RESPECTO A LAS 
CONSECUENCIAS DE LA REGULACIÓN EN LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA. 

La línea de estudio más desarrollada ha sido, sin duda, la que trata de 
explicar las consecuencias de la regulación, dejando aparcado el tema de la 
justificación de la misma, y la búsqueda de las relaciones causales concretas que 
subyacen en las motivaciones de la regulación farmacéutica. Dentro del análisis 
de los efectos de la regulación en este sector, las normas han sido 
tradicionalmente estudiadas en el sentido de compatibilidad, tan importante en 
el seno de esta industria, donde la competencia gira alrededor de la combinación 
de activos físicos, humanos, de servicios o en torno a la propiedad intelectual 
(Dumoulin, 1994:102). Entre las consecuencias analizadas podríamos hablar de 
la mayor rigidez de la demanda (Cabiedes, 1995:215), mayor presión sobre las 
empresas farmacéuticas para hacer rentables las inversiones en nuevos 
medicamentos (Alvargonzalez, 1997:41), reducción de comportamientos 
oportunistas por el lado de la oferta, poniendo en el mercado medicamentos que 
no reúnen todos los requisitos de seguridad, y de los pacientes, consumiendo de 
forma abusiva medicamentos financiados por el Estado (tabla 2.15.). 

TABLA 2.15: CONSECUENCIAS DE LA REGULACIÓN EN LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA. 

APRECIACIONES SOBRE LOS EFECTOS DE LA REGULACIÓN 
Baily (1972) En Norteamérica, el número de nuevos medicamentos introducidos en el mercado 

es inversamente proporcional a la regulación desarrollada sobre las innovaciones. 
Lasagna (1972) La regulación tiene efectos perversos sobre los costes de innovación y sobre el 

número de medicamentos desarrollados. En todo caso los efectos indeseables de 
los medicamentos son debidos más a la negligencia de los médicos, que a os 

propios medicamentos, luego su recomendación no es una mayor intervención. 
Peltzman (1973) El análisis realizado en la industria americana concluye que los efectos de la 

regulación de los medicamentos son claramente negativos con una reducción de 
las innovaciones. 

Wardell (1973) Mediante un análisis comparativo entre la industria americana y británica, llega a 
la conclusión de que una regulación más estricta en relación con los 

medicamentos que pueden ser aprobados, lleva consigo pérdidas derivadas de no 
sacar pronto el medicamento al mercado y no repercute en la eliminación de los 

efectos tóxicos de ciertos medicamentos. 



Kendall (1974) Mejorando el trabajo de Baily en cuanto al modelo de la regulación y al periodo 
de estudio, llega a la conclusión de que a pesar de existir un efecto negativo de la 

regulación sobre los costes de las empresas en innovación y una reducción del 
número de medicamentos desarrollados, lo es en una proporción relativamente 

menor. 
Sarett (1974) Establece como consecuencias de la regulación: aumento de un 30% de los costes 

de innovación por medicamento, concentración del I+D en las mayores 
compañías, aumento del coste de desarrollo de productos, menor número de 

proyectos emprendidos, mayor eficiencia de la investigación y más énfasis en la 
investigación de medicamentos de uso frecuente y menor riesgo. 

Grabowski, 
Vernon y 
Thomas (1978) 

Un análisis comparativo de la industria farmacéutica americana y británica pone 
de manifiesto que la mayor intervención del Estado americano incide 

negativamente sobre el número de innovaciones farmacéuticas. 
Harlow, 
Higinbotham y 
Weston (1982) 

La regulación farmacéutica tiene efectos negativos sobre la innovación, apoyando 
el paradigma de la selección adversa. 

Grabowski y 
Vernon (1983) 

El error en el proceso de registro de un medicamento genera consecuencias 
negativas sobre la reputación de las empresas y del regulador. 

Leonard (1984); 
Thomas (1990)  
Wood (1984)  

Demuestran que la regulación tiene efectos positivos en los resultados derivados 
del medicamento que es objeto de regulación.  

* es consecuencia del establecimiento de unos estándares a través de una 
legislación formal diseñada para proteger la salud y seguridad de los 

consumidores.  
* la legislación establece los derechos de los consumidores en relación al 

medicamento que adquieren en el mercado.  
Peltzman (1987) La prescripción de los medicamentos no provoca ni la reducción del riesgo ni 

incrementos en la salud de los pacientes. 
Douglas (1992) Las regulaciones en materia de seguridad de los medicamentos tienen efectos 

adversos sobre la innovación y desarrollo. Sin embargo, el Estado como 
comprador permite una reducción de los riesgos de la inversión en nueva 

tecnología 
Magat and Moore 
(1996)  
Peltzman (1975)  
Viscusi (1984, 
1985)  

Se desprende de su análisis que la regulación farmacéutica, aunque pretende la 
reducción del riesgo asociado al medicamento, no está relacionada directamente 

con este objetivo.  

Manning (1997) Aunque existan fallos en el proceso de autorización de un medicamento; los 
efectos de un litigio con resultados negativos sobre la empresa farmacéutica 

implicada dañan su imagen y reputación. 
Getzen (1997) El control de precios permite a las empresas farmacéuticas aumentar sus 

beneficios sin que en las facturas médicas y por tanto en las empresas 
aseguradoras se perciban sus efectos. 

Ellison y 
Cockburn (1997) 

El Estado, a través de los programas de financiación de medicamentos, potencia 
la producción de genéricos. 

Fuente: Elaboración propia. 

Sin embargo, la cuestión más debatida es la relacionada con los efectos de 
la regulación sobre las innovaciones y su influencia en la competitividad de las 
empresas en diferentes países, analizando las consecuencias de normas y reglas 
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sobre el proceso de innovación farmacéutica. Los resultados de los trabajos 
empíricos son divergentes, mientras unos autores señalan que la regulación 
farmacéutica tiene efectos negativos sobre la innovación, el llamado paradigma 
de la selección adversa (Egan, Higinbotham y Weston, 1982), otro grupo estima 
que la regulación puede suponer beneficios en la innovación, paradigma de la 
explicación (Dumoulin, 1994). Pero, si bien los resultados obtenidos en los 
análisis de S. Peltzman (1973) y M. N. Baily (1972) son contrarios a los 
alcanzados en otros que miden la misma relación (Dumoulin, 1994:117), la 
forma utilizada en la medición de variables puede haber influido en la relación 
negativa obtenida entre la regulación y el número de medicamentos nuevos en 
el mercado, la mejora de las medidas de estas variables ha permitido 
homogeneizar obteniendo los resultados en aportaciones posteriores (Harlow, 
Higinbotham y Weston, 1982:133-142). 

Los temas relacionados con la producción, distribución, comercialización y 
consumo de medicamentos tampoco deben de ser pasados por alto. La 
regulación de todos los eslabones de la cadena de valor pone de manifiesto la 
existencia de activos muy específicos en cada relación de intercambio (Alchian 
y Woodward, 1987:120). La interrelación entre estos eslabones, así como entre 
los recursos utilizados en cada uno de ellos, tendrá un valor fundamental para el 
éxito estratégico de las empresas farmacéuticas en relación con la regulación a 
la que están sometidos (Henderson, 1994; Dumoulin, 1994; Stern, 1996; Scott 
Morton, 1997). Tampoco debemos olvidar el carácter dinámico de la regulación 
farmacéutica, su adaptación a los cambios que tienen lugar en el entorno, la 
posible mejora de los procesos con los que se desarrolla el producto, el cambio 
en las enfermedades y la aparición de nuevos tratamientos y nuevas moléculas 
(Temin, 1979:91-95; Rizzo y Sindelar, 1996:967)85 debe ir acompañado por 
cambios en las empresas farmacéuticas que les permita adaptarse e incluso 
adelantarse a la regulación. 

Dadas las transcendentales consecuencias que tiene la regulación sobre la 
industria farmacéutica, entender de manera clara y estructurada la forma en que 
se materializa la regulación es una de las razones principales del presente 
trabajo.  

                                                 
85 El dinamismo de la regulación tiene un reflejo en la evolución de la protección de las 
inversiones en I+D de las empresas farmacéuticas en Europa. El Certificado Complementario 
aprobado en la Unión Europea para alargar el periodo de protección de los medicamentos, 
básicamente permite a las empresas recuperar el coste de la inversión con más garantías 
(Alvargonzalez, 1997:44). 
 



2.4.2. EVOLUCIÓN DEL PENSAMIENTO RESPECTO A LAS CAUSAS 
DE LA REGULACIÓN EN LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA. 

Las causas y los efectos de la regulación son dos conceptos íntimamente 
ligados, aunque lo cierto es que son muchos más los trabajos empíricos que se 
han ocupado de los efectos de la intervención estatal, en particular, los 
resultados de ésta en la introducción de nuevos productos farmacéuticos en el 
mercado. La razón que subyace en esta preferencia es la existencia de un efecto 
inmediato sobre la innovación, por este motivo tratamos los efectos antes que 
las causas, pero enfatizamos el análisis de estas últimas (tabla 2.16.), porque da 
una idea más clara acerca de la relación entre los comportamientos de los 
laboratorios y del Estado, y de la forma que los primeros pueden anticiparse a la 
regulación. 

Las externalidades, en mayor medida cuando éstas adquieren la condición 
de bienes públicos que afectan a una buena parte de la población, son fallos de 
mercado a los que está sometida la industria farmacéutica, por analogía con el 
sistema sanitario al que pertenece (Pigou, 1920; Graboswki y Vernon, 
1977:359; Gruenspecht y Lave, 1989:1513; Getzen, 1997:287). Este es el 
argumento que, en mayor medida, prevalece en el pensamiento teórico de la 
regulación y justifica la intervención del Estado, incluso después del desarrollo 
de las teorías de la captura del regulador que ponen de manifiesto la importancia 
de la negociación y del proceso político en las decisiones regulatorias (Coase, 
1960). 

El reconocimiento de los bajos incentivos del regulador en el proceso 
político (Dixit, 1996:94) no puede ser trasladado a la regulación de la industria 
farmacéutica, ya que considerar el riesgo como motor de la actividad regulatoria 
adquiere pleno sentido en este sector (Graboswki y Vernon, 1983:10). El error 
que puede cometer el regulador al aprobar un medicamento con riesgos 
superiores a los beneficios potenciales, causaría daños a la sociedad, y su 
visibilidad ocasionaría, paralelamente, daños a la reputación de la 
administración pública. Como ya expusimos, al analizar la posición del 
regulador frente al riesgo, no siempre es posible considerar su comportamiento 
como neutral. Desde una perspectiva normativa, los análisis se han centrado en 
la maximización de la función de bienestar público como objetivo del 
regulador, en la que se incluye la reducción del riesgo para la sociedad en el 
consumo de medicamentos. Si añadimos los intereses del resto de grupos 
implicados en la función de bienestar social, el regulador, además de centrarse 
en la reducción del riesgo, tratará de discriminar entre los programas que le 
permitan concentrar los beneficios y repartir los costes. En este sentido, una 
regulación que limite la competencia de medicamentos y controle sus precios 
puede beneficiar de forma notoria a determinadas empresas farmacéuticas y, sin 
embargo, generar costes apenas perceptibles como el incremento de la factura 



LA INDUSTRIA FARMACÉUTICA Y SU REGULACIÓN 131 

farmacéutica o de las primas de seguros (Getzen, 1997:349,350). La 
financiación de medicamentos y el control de precios han sido de los temas más 
polémicos y estudiados (Manning, 1997), las presiones que recibe el regulador 
por incluir los intereses de los grupos implicados en la toma de decisiones son 
las razones básicas utilizadas en este grupo de trabajos (Quirck, 1980; Scott 
Morton, 1997) que, hasta el momento, no han generado demasiadas evidencias 
empíricas.  

Los análisis, llevados a cabo en la determinación de las influencias del 
ámbito institucional en la forma regulatoria asociada al medicamento, ponen de 
manifiesto la existencia de una relación directa entre la forma regulatoria 
impuesta a los medicamentos y el ámbito institucional en el que se comercializa 
y consume (Manning, 1997:234; Nonell y Borrell, 1998:122,123). La 
interpretación del comportamiento del regulador a través de la teoría positiva de 
la regulación, o teoría de la captura del regulador, impone la consideración de 
las influencias de los grupos de interés que, siguiendo sus propias funciones de 
utilidad, presionarán al regulador. La aprobación de medicamentos ha sido uno 
de los análisis más recurrentes (Quirck, 1980; Dranove, 1994; Olson, 1995, 
1997; Scott Morton, 1997), la idea más generalizada es que en este proceso 
influyen tanto las características de la empresa como las del propio 
medicamento. Aunque los resultados no son coincidentes, la importancia del 
fármaco se revela como fundamental en el tiempo de aprobación, si bien las 
características de la empresa, reputación y experiencia, (Stern, 1996:19, 23), no 
siempre son significativas en el mismo (Scott Morton, 1997:5). 

TABLA 2.16: CAUSAS DE LA REGULACIÓN EN LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA. 

APRECIACIONES DE LAS CAUSAS DE LA REGULACIÓN 

Quirk (1980) 

Analiza la influencia de los procesos de 
lobbying y su posible trabajo en la empresa 
privada sobre el regulador en su función de 

aprobar nuevos medicamentos. 

RELACIÓN 
POSITIVA/ 
NEGATIVA 

TEORÍAS 
INTERÉS 

PÚBLICO Y 
PRIVADO 

Dranove (1994) 

Analiza la relación entre la aprobación de 
medicamentos y la importancia de los 

medicamentos, la experiencia y la 
nacionalidad de la empresa que hace la 

solicitud. 

RELACIÓN 
POSITIVA/ 
NEGATIVA 

TEORÍAS 
INTERÉS 

PÚBLICO Y 
PRIVADO 

Olson (1995) 
Analiza el número de genéricos aprobados 
en función del presupuesto de la FDA y el 

número de solicitudes recibidas. 

RELACIÓN 
POSITIVA 

TEORÍAS 
INTERÉS 

PÚBLICO Y 
PRIVADO 

Olson (1997) 
Analiza las características de las empresas 
que influyen en la aprobación de nuevos 

medicamentos. 

RELACIÓN 
POSITIVA 

TEORÍAS 
INTERÉS 

PÚBLICO Y 
PRIVADO 



Scott Morton 
(1997) 

Analiza la velocidad en la aprobación de 
genéricos en relación con los excedentes de 

consumidores y productores 

RELACIÓN 
POSITIVA 

TEORÍAS 
INTERÉS 

PÚBLICO Y 
PRIVADO  

Manning (1997) 
Analiza el impacto del ámbito institucional y 
de la naturaleza de los medicamentos en el 

precio de los mismos. 

RELACIÓN 
POSITIVA 

ENFOQUE 
INSTITUCIONAL 

Nonell y Borrell 
(1998) 

Analizan la dinámica del gasto público en 
especialidades farmacéuticas en relación con 
algunos de los instrumentos de la regulación 

y de provisión pública de medicamentos. 

RELACIÓN 
POSITIVA 

ENFOQUE 
INSTITUCIONAL 

Fuente: Elaboración propia. 

Como vemos, en el seno de la industria farmacéutica, hay muchas variables 
que están a disposición del regulador para desarrollar su actividad 
intervencionista, entre otras la velocidad en la aprobación de medicamentos 
(Quirk, 1980; Bosh, 1994; Dranove, 1994; Olson, 1997), la velocidad de 
aprobación de genéricos (Olson, 1993; Scott Morton, 1997), la necesidad de 
receta médica para el consumo de fármacos (Onishi, 1997), la concesión de 
patentes (Lobo, 1989; Alvargonzález, 1997; Mergers, 1998; Lybecker, 1998). 
La coordinación de las mismas y su integración dentro de la política sanitaria 
del ámbito institucional de referencia, será una tarea a cargo de la 
Administración. 

 
 



 
 
 

CAPÍTULO 3. MODELO 
DE REGULACIÓN. 

 
 
 

"El sistema de libertad de los clásicos es 
esencialmente una ficción legal".  

 
(Robbins, Teoría de Política Económica, 
1967). 

 
 



Los desarrollos regulatorios hasta ahora expuestos reclaman una 
ordenación conceptual en el marco de un modelo de análisis institucional, -en el 
que se incluyan tanto las consideraciones relativas al interés público como a los 
grupos de interés, y se imponga una mayor o menor internalización regulatoria 
de las transacciones en función de los costes asociados a las mismas. El modelo 
de análisis que, a continuación propondremos, ha de permitirnos contrastar la 
realidad institucional-regulatoria, es decir, los elementos que constituyen el 
origen de la regulación en los distintos contextos institucionales considerados. 

Los trabajos empíricos relativos a los orígenes de la regulación se agrupan, 
como se decía en el segundo capítulo, en torno a una de las dos teorías 
existentes al respecto: la del interés público y la del interés privado. No 
obstante, existe un tercer grupo de autores que proponen la integración de 
ambos enfoques desde un punto de vista teórico y, aunque no se han generado 
excesivas evidencias empíricas sobre la coherencia de esta combinación, las 
existentes parecen confirmarla. 

Estas reflexiones nos han llevado a proponer un modelo de regulación de 
carácter global, en el que se pretenden sintetizar las teorías comentadas en una 
única, de origen contractual. Desde una perspectiva positiva y mediante la 
comparación institucional, en el presente trabajo, la forma de la regulación es 
tratada como un contrato incompleto, flexible y remediable, sometida a un 
proceso dinámico en un entorno incierto y cambiante, en el que intervienen los 
participantes afectados. 

3.1. UN MODELO DE REGULACIÓN. 
Nuestra investigación intenta responder a la necesidad de continuar 

avanzando en el desarrollo del análisis institucional a través del examen 
microanalítico aplicado, en este caso, a la regulación, O. E. Williamson 
(1976:75) constata esta necesidad con estas palabras: ‘el análisis de casos 
individuales puede resultar bastante instructivo. En concreto, las formas de 
gobierno extremas son importantes manifestaciones de la esencia del problema 
contractual’. 

El estudio microanalítico de la regulación se realiza a dos niveles: en 
primer lugar, se considera la oportunidad de regular o no una transacción y, en 
segundo, se plantea el diseño de cómo debe llevarse a cabo la misma. Ambos 
niveles convergen en una cuestión clave: Qué intereses se van a beneficiar de la 
intervención y cuáles se van a perjudicar. La respuesta a esta pregunta se ha 
intentado abordar, con mayor o menor éxito, a través de diferentes teorías y con 
respecto a los niveles regulatorios mencionados. Los análisis que valoran las 
consecuencias de la regulación nos aproximan al conocimiento de tales 
resultados y de los grupos que se ven implicados e, indirectamente, consideran 



MODELO DE  REGULACIÓN 135 

las posibles actuaciones de las partes afectadas en el proceso de intervención 
(Peltzman, 1973; Baily, 1972; Lasagna y Vernon, 1976; Manning, 1997; 
Gezten, 1997; Ellison y Cockburn, 1997). Este sería un tema especialmente 
interesante desde el momento en que una intervención gubernamental es un 
intento de mejorar una situación presente en la que se ven afectados distintos 
grupos de interés (Scott Morton, 1997:4), sin embargo, esta opinión no está lo 
suficientemente contrastada, los ensayos empíricos demuestran, en su gran 
mayoría, precisamente lo contrario y permiten, a los teóricos de la regulación, 
afirmar que la intervención debe considerarse una forma ‘inferior’ de 
organización de la actividad económica. 

Acudiendo al teorema de Coase, una vez más, es importante recordar que 
en el curso de cualquier actividad económica hay una premisa fundamental: ‘la 
situación de competencia perfecta es una realidad impracticable’ o, lo que es 
igual, no es posible materializar un estado en el que el ser humano sea un 
perfecto “homo economicus” y no se puede hablar del mercado como 
mecanismo gratuito para la asignación de recursos escasos. Las razones 
subyacentes son que nunca se dará una situación en que la información sea 
completa, no exista incertidumbre asociada al contratar, no haya interacción 
entre los compradores y vendedores, a excepción del momento en que se 
perfecciona el contrato, y no existan externalidades asociadas a las 
transacciones, llevadas a cabo en el mercado y, por tanto, no existan incentivos 
para que las  empresas capturen las economías de una forma de gobierno común 
(Dunning, 1997:46). Por todo ello, frente a los análisis basados en las 
consecuencias de la intervención, el método más adecuado para la comprensión 
de la regulación existente en un ámbito institucional y temporal concreto debe 
basarse en el conocimiento de los orígenes y causas que motivan la actuación 
del aparato estatal. Los modelos que se han diseñado en este ámbito tienen cada 
vez mayor reconocimiento y se desarrollan con el soporte de las teorías del 
interés público, del interés privado y de la nueva economía institucional. 

Las aportaciones de la teoría del interés público, básicamente desde una 
perspectiva normativa, intentan formular modelos en los que aparece un 
regulador preocupado por la maximización del bienestar social (Silberman y 
Durden, 1976; Kau y Rubin, 1978; Leone y Jackson, 1981; Ackerman y 
Hassler, 1981; Bernstein y Horn, 1981; Kalt, 1981; Kalt, 1982; Riddlesperger y 
King, 1982; Crandall, 1983; Wayman y Kutler, 1985), y la incorrecta definición 
de derechos de propiedad será la causa fundamental en la justificación de la 
intervención del Estado (Dixit, 1996:5). En definitiva, si bien estos modelos 
constituyen un buen intento para el diseño de instrumentos regulatorios 
socialmente eficientes, su carácter determinista es una importante restricción a 
su utilidad. En un principio, los elementos que conformaban la función de 
utilidad del regulador se referían, únicamente, a los fallos de mercado (Bartel y 
Thomas, 1985; Baron, 1989; Zupan, 1989; Laffont y Tirole, 1994), 



posteriormente está función se amplió con las influencias de los grupos 
afectados por la regulación86 (Peltzman, 1976; Snyder, 1991; Baron, 1994). En 
todo caso, se dejan de incluir elementos tan importantes como las características 
de la industria o las del entorno institucional en el que se desarrolla la 
intervención. 

La naturaleza determinista de los modelos normativos provocó la aparición 
de análisis positivos que permitieran una comprensión de la regulación en 
función de la industria y el entorno en el que se crean las leyes (Buchanan, 
1975, 1987, 1988). Los supuestos de racionalidad limitada y asimetrías 
informativas se introducen en el análisis de manera que las decisiones son 
adoptadas en situaciones de incertidumbre y es imposible hablar de 
maximización de los intereses de los participantes afectados por la regulación, 
para pasar a considerar la simple satisfacción de sus intereses en función de su 
grado de poder87 (Dunning, 1997:46). Según la teoría positiva de la captura, 
cada grupo intentará autofavorecerse induciendo al regulador a la creación de 
normas que les beneficien. El análisis conjunto de las funciones de utilidad de 
las partes implicadas impide maximizar  de forma simultánea la utilidad de los 
que regulan, la de los que son regulados o la de aquellos que son afectados por 
su aplicación. El estudio, a través de la teoría de la agencia, de las relaciones 
creadas entre legislador, funcionario y regulado permiten la comprensión del 
comportamiento de los tres participantes (Serrano Sanz, 1995:28). Por otra 
parte, se incluye, así mismo, el factor temporal, dado que los intereses de las 
partes cambian a lo largo del tiempo, las decisiones tomadas por el regulador no 
son estáticas, como tampoco lo son las constituciones en las que se sustentan 
(Dixit, 1996; Dunning, 1997). Esta circunstancia sirve para justificar el cambio 
de las fórmulas creadas para la regulación de una industria y de sus 
transacciones, así como el carácter incompleto, flexible y dinámico de la 
regulación. 

Otra deficiencia de los análisis normativos, no superada por la teoría 
positiva de la captura del regulador, es la consideración de la actividad que es 
objeto de regulación. Los análisis positivos desarrollados desde la nueva 
economía institucional, en su mayoría evolucionistas88, se centran en los costes 
y beneficios de coordinar la actividad económica (Williamson, 1976; Goldberg, 
1976; Temin, 1979; Viscusi, 1991; Magat y Moore, 1996; Manning, 1997; 
Henisz, 1997; Zelner, 1998) y parten de la premisa siguiente: a medida que la 

                                                 
86 Nos referimos a la regulación, sin embargo como ya comentábamos en el análisis del proceso 
global de creación de normas, aquí también hablaríamos de la actividad legislativa, regulatoria o 
jurídica. 
87 También consideradas como la variante socio-organizacional del institucionalismo. 
88 Nos referimos a un carácter evolucionista porque desde la nueva economía institucional la 
regulación es considerada como dinámica, flexible y adaptable al entorno. 
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actividad económica se desarrolla, los costes de organizar y coordinar la 
producción aumentan. La cuestión que se propone ahora no es el porqué los 
mercados fallan, sino bajo qué formas organizativas es más eficiente desarrollar 
la regulación en términos de costes (Dunning, 1997:46). 

Desde la economía de los costes de transacción se afirma que la elección 
de una estructura de gobierno está asociada a la minimización de dichos costes 
(Williamson, 1987, 1989), los cuales son dinámicos y provocan que las formas 
de regulación evolucionen en el tiempo (Crocker y Masten, 1996; Langlois y 
Robertson, 1995; Dixit, 1996). Las regulaciones creadas desde esta perspectiva, 
son consideradas como contratos incompletos que, además, responden a la 
incertidumbre asociada a la actividad regulada y a los cambios que puedan 
producirse en el entorno de ésta (Williamson, 1976; Goldberg, 1976; Zupan, 
1989). En efecto, el entorno institucional contiene los elementos que influyen 
sobre el regulador y determinan la forma regulatoria (Williamson, 1989; North, 
1990). A partir de una estructura institucional dada para el desarrollo de una 
actividad económica concreta, la responsabilidad última del Estado, consistente 
en establecer el límite y la forma de su participación en el funcionamiento del 
sistema económico, dependerá de la eficiencia en costes relativa de las formas 
alternativas de gobierno y de los objetivos perseguidos (Dunning, 1997:5). La 
comprensión del límite y la forma eficiente de intervención se debe realizar a 
partir de la concreción de una actividad económica, en un marco institucional y 
planteando las formas regulatorias alternativas (Williamson, 1976:73). 

En la propuesta de un modelo regulatorio no se debe pretender abarcar 
todas las coordenadas que puedan integrarlo, sino identificar aquéllas que 
puedan resultar evocadoras y explicativas para cada caso particular. 
Compartimos el planteamiento de Dixit (1996:31) cuando, dentro de un enfoque 
institucional, entiende la economía política como un proceso imperfecto e 
incompleto, en continua superación, y la economía de los costes de transacción 
como el análisis técnico que permite identificar aquellas estructuras de gobierno 
que hagan frente a los costes de transacción (Williamson, 1976; North, 1991 y 
otros). Cuales sean los instrumentos que, con una determinada regulación, 
permiten reducir los costes de transacción, el modelo planteado debe ser capaz 
de desvelar las consecuencias del proceso regulatorio, lo cual implicará conocer 
la naturaleza de la transacción, el origen de los costes asociados a la misma, los 
acuerdos “ex-ante” y los controles “ex-post” (Dixit, 1996). Las teorías 
tradicionales del interés público y captura del regulador pueden complementar 
el contenido del modelo y ayudar a explicar tanto las consecuencias como las 
causas del proceso regulador. Los estudios llevados a cabo dentro de las teorías 
del interés público en política, aunque pasaron a un segundo plano con la 
aparición de la teoría económica de la regulación, deben ser retomados en 
cuanto proclaman factores de interés altruista público a considerar por los 
actores racionales en el desarrollo de normas o regulaciones. En este sentido, 



son especialmente representativos los resultados obtenidos por J. B. Kau y P. H. 
Rubin (1979), J. P. Kaltz (1981), S. Peltzman (1984) y J. P. Kalt y M. A. Zupan 
(1984:279) cuando analizan recientes cambios regulatorios que se podrían 
justificar por las influencias combinadas de grupos de interés e interés público 
(Keeler, 1984:104,105). 

3.1.1. EL MODELO Y LAS HIPÓTESIS. 
El modelo de regulación89 que se propone (gráfico 3.1.), en el marco de la 

nueva economía institucional, intenta ser sintetizador de los diversos elementos 
del proceso regulatorio, entre ellos, los que juegan un papel importante, las 
fuerzas decisorias: las ideas (teoría del interés público), los intereses (teoría del 
interés privado), y las características transaccionales (economía de los costes de 
transacción). La regulación se considera un contrato incompleto, dinámico y 
flexible, y se reconoce que evoluciona en función de los cambios en el interés 
público, el privado y en las características de la transacción analizada. El 
regulador, caracterizado por estar sometido a racionalidad limitada y contar con 
información incompleta, se circunscribe a un ámbito institucional específico, 
desarrolla su actividad intervencionista intentando proteger el interés público, se 
ve afectado por las presiones recibidas de los grupos de interés y valora las 
características de la transacción sobre la que interviene. El ámbito institucional 
es determinante de las formas regulatorias de una industria y condiciona el nivel 
de intervención en la misma, tanto en cuanto los incentivos creados “ex-ante” 
como los creados “ex-post”. El modelo propuesto es de equilibrio parcial, por 
cuanto no se consideran los “trade-off” de las decisiones regulatorias en una 
industria con el resto, si bien, se tienen en cuenta los efectos de las múltiples 
regulaciones sobre un mismo sector. 

 
 
 
 
 
 
 

                                                 
89 En el desarrollo del modelo propuesto, como consecuencia de su naturaleza ecléctica, han 
contribuido especialmente los planteados por J. P. Kaltz y M. A. Zupan (1984); T. E. Keeler 
(1984); S. E. Masten y R. J. Crocker (1985); E. Anderson (1985); P. L. Joskow (1987, 1991); S. 
E. Masten, J. W. Meehan y E. A. Snyder (1989); D. L. Kaserman, J. W. Mayo y P. L. Pacey 
(1993); D. T. Levy y P. T. Spiller (1994); A. Hillman y G. Keim (1995); D. A. Schuler (1996); F. 
Scott Morton (1997); R. L. Manning (1997); R. Onishi (1997). 
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GRÁFICO 3.1: MODELO DE REGULACIÓN. 

Fuente: Elaboración propia. 

 
Tratando de salvar las carencias existentes en los estudios que analizan los 

procesos políticos en la regulación, profundizar en la compleja y sugestiva 
relación entre las características transaccionales y la creación de regulación y, 
especialmente, la influencia combinada del interés público y de los grupos de 
interés, describimos, a continuación, los elementos esenciales del modelo 
propuesto, en primer lugar, las hipótesis relacionadas con el entorno 
institucional, en segundo, las que concretan la importancia de la transacción en 
la y, por último, las relacionadas con las teorías del interés público y la captura 
del regulador. 

ENTORNO INSTITUCIONAL Y LA TEORÍA CONTRACTUAL. 
La forma de la regulación depende del entorno institucional en el que se 

gesta, tal como se propone desde la nueva economía institucional. Esto implica 
que las características específicas de un país dan lugar a regulaciones 
remediables y, por ello, eficientes en el sentido propuesto por Williamson 
(1995:229). Tales características se materializan en la investigación a través de 
variables tales como: organización de los tres poderes -legislativo, ejecutivo y 



judicial-, intereses e ideología de la sociedad, asociaciones creadas, normas 
informales y capacidades administrativas (Spiller, 1995:8,9). 

GRÁFICO 3.2: EL ENTORNO INSTITUCIONAL. 

 
Fuente: Elaboración propia. 

El grado de estabilidad del entorno institucional en el que se desarrolla la 
regulación influirá, por un lado, en la capacidad para limitar la discrecionalidad 
de los poderes gubernamentales y crear mecanismos objetivos de resolución de 
conflictos y, por otro, en la fijación de las reglas sobre determinación de 
precios, o límites a la entrada y a la competencia y tipo de financiación pública, 
es decir, en la estructura de incentivos de la regulación. 

Si el entorno constituye una fuerza importante en la construcción 
regulatoria, de igual forma el cambio institucional conduce a modificaciones de 
la regulación. En el análisis institucional, el cambio regulatorio ha sido 
justificado como respuesta a la globalización de los mercados y a los avances 
tecnológicos (Temin, 1976; Dunning, 1997) y permite suponer la progresiva 
homogeneización internacional de las formas regulatorias. Estos dos supuestos, 
si bien no han sido desarrollados empíricamente, han sido suficientemente 
justificados desde un punto de vista teórico (Dunning, 1997). 

Para hacer operativas todas las consideraciones anteriores hay que tener en 
cuenta que el modelo propuesto se refiere, especialmente, a industrias sometidas 
a un fuerte proceso de globalización y, en consecuencia, homogeneización de 
las formas regulatorias y con importantes implicaciones socio-económicas. Por 
estas razones, el entorno institucional se intenta caracterizar (gráfico 3.2.) a 
través de tres elementos: Globalización, ideología y tipo de negociación de la 
industria con la administración que son determinantes de la forma y proceso de 
regulación. La cuarta hipótesis, H(IV) se formula, por tanto, de la siguiente 
manera. 

GLOBALIZACIÓN 
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Desde la perspectiva contractual adoptada, la respuesta a los cambios del 

entorno se plantea como incompleta y adaptativa90, es decir, la regulación no se 
hace efectiva a través de un contrato cerrado, sino, a través, de un contrato de 
tracto sucesivo y novatorio, consecuencia del desarrollo histórico al que se han 
visto sometido. Esta justificación de la regulación, de naturaleza positiva, 
concibe al regulador como un ente que actúa, no para maximizar la función de 
bienestar social, sino sujeto a las características del entorno institucional, ya 
consideradas, y a los intereses públicos, privados y de la industria que regula, 
desarrolladas en los dos siguientes apartados. 

LAS CARACTERÍSTICAS DE LA TRANSACCIÓN. 
Las evidencias empíricas (John y Weitz, 1988; Heide y John, 1990; Klein, 

Frazier y Roth, 1990; Bucklin y Sengupta, 1993; Pilling, Crosby y Jackson, 
1994; Magat y Moore, 1996; Manning, 1997; Scott Morton, 1997; Onishi, 1997; 
Monteverde y Teece, 1982; Masten, 1984; Anderson, 1985; Anderson y 
Coughlan, 1987; John y Weitz., 1988; Heide y John, 1988; Masten, Meehan y 
Snyder, 1989; Solocha, Soskin y Kasoff, 1990; Klein, Frazier y Roth, 1990; 
Heide y John, 1992; Anderson y Weitz, 1992; Shepard, 1993; Ganesan, 1994; 
Gassenheimer y Calantone, 1994; Heide y Stump, 1995; Lyons, 1995; Zaheer y 
Venkatraman, 1995; Noordewier, John y Nevin, 1990; Heide y Miner, 1992; 
Bucklin y Sengupta, 1993) no dejan lugar a duda sobre la importancia de las 
características transaccionales como factores determinantes de la forma 

                                                 
90 Para una revisión de las aportaciones de la teoría contractual a la lógica de la regulación, véase 
el capítulo 1, epígrafe 1.1. 

H (IV): El proceso de intervención estatal está determinado por el entorno 
institucional en el que se crea. La forma de la regulación de una misma transacción 
es diferente en función de su entorno institucional. 
 
Especificando las variables que conforman este entorno institucional, la hipótesis se 
podría concretar en las siguientes hipótesis:  

 
H (IVa): La negociación a través de la competición política da lugar, 
cuando se regula una misma transacción, a una regulación más laxa que a 
través de las asociaciones políticas. 
H (IVb): La globalización de los mercados permite la homogeneización 
regulatoria. 
H (IVc): La ideología del legislador determina la forma en que se regulan 
las transacciones en una industria. 



regulatoria (gráfico 3.3.). Para la comprensión de la intervención pública es 
imprescindible definir las transacciones en torno a tres elementos clave: 
incertidumbre, especificidad y frecuencia (Williamson, 1995). 

GRÁFICO 3.3: EL NIVEL TRANSACCIONAL DE LA REGULACIÓN. 

 
Fuente: Elaboración propia. 

Estas variables originan costes de transacción extraordinarios y, por tanto, 
sobre ellas pivota la elección de la forma de gobierno óptima. Por lo que 
respecta a la especificidad de los activos involucrados en la transacción, cuando 
se presenta en situaciones de incertidumbre, la búsqueda de la forma regulatoria 
eficiente será paralela a la elección de la estructura organizativa óptima a través 
de la minimización de los costes de transacción (Williamson, 1985:59,60; Dixit, 
1996:45-49). De igual forma, cualquier aumento de incertidumbre, para niveles 
de especificidad no triviales, provoca una mayor necesidad de mecanismos 
regulatorios que permitan salvar las más agudas lagunas contractuales y la 
mejor adaptación de las secuencias sucesivas (Williamson, 1985:59). Por 
último, la frecuencia contractual es una dimensión trascendental cuando la 
industria regulada se beneficia de economías de escala. Ante la presencia de 
activos específicos, las empresas que no puedan utilizar su capacidad productiva 
verán cómo la reducción de costes de transacción no compensa el incremento de 
los costes productivos como resultado de una situación de números pequeños 
(Williamson, 1985:60). En situaciones de escala y especificidad, la mayor 
frecuencia transaccional es un incentivo para el recurso de los gobiernos a 
fórmulas regulatorias jerárquicas cuando el objetivo del regulador es el 
funcionamiento eficiente de la industria. La hipótesis H(III) queda planteada a 
partir de las siguientes ideas. 
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EL INTERÉS PÚBLICO Y LA CAPTURA DEL REGULADOR. 
La definición de la función de utilidad del regulador, que persigue la 

protección del bienestar de los individuos, recoge los supuestos de aversión al 
riesgo y voluntad de reducir los fallos de mercado, a la vez que integra la 
influencia de los grupos de presión como factor clave en la decisión regulatoria 
final. En el modelo propuesto, estos elementos se agrupan en dos bloques –
fallos de mercado (gráfico 3.4.) y grupos de interés (gráfico 3.5.)- que, a su vez, 
intentan ser expresión de la tradición investigadora en la teoría de la regulación: 
teorías del interés público y del interés privado. 

Las primeras, de naturaleza básicamente normativa, consideran los fallos 
de mercado como motor de la regulación, de manera que, externalidades, 
carácter público de los bienes, redistribución de la renta y asimetrías de 
información, son las causas que provocan la intervención de un regulador 
incentivado por el interés público. 

Aunque estas justificaciones han sido a veces criticadas, así, algunos 
autores mantienen que las asimetrías informativas no deberían ser consideradas 
fallos de mercado debido a la capacidad de éstos para aportar información 
bastante que garantice su eficiente funcionamiento (Arruñada, 1998), los 
argumentos pueden utilizarse en sentido contrario y, en el ejemplo propuesto, 
permiten afirmar que cuando uno de los agentes implicados en la transacción es 
el consumidor final, su escasa especialización le impide obtener información a 
un coste soportable o, dicho de otro modo, no es capaz de acceder a 
información eficientemente. 

Por lo que respecta a las externalidades, la intervención pública se ha 
justificado en función de las consecuencias –positivas o negativas-, sobre un 
tercero, derivadas de una actuación y que provocan comportamientos 
oportunistas. El Estado valora la incapacidad de los individuos para observar los 
efectos de estas actuaciones y actuar en consecuencia, de manera que la 

H (III): Las características transaccionales influyen en la forma que tome la 
regulación de una transacción. 
 

H (IIIa): El aumento de la incertidumbre y por tanto de riesgo asociado a 
una transacción provoca una internalización regulatoria mayor. 
H (IIIb): El aumento de la especificidad asociada a la realización de la 
transacción que está siendo regulada mplica mayores niveles de 
internalización regulatoria. 
H (IIIc): En situaciones de escala y especificidad, a medida que aumenta 
su frecuencia, la internalización regulatoria aumenta. 



intervención será proporcional a la magnitud y alcance de las externalidades y 
no se puede pensar en normas generales y homogéneas para su tratamiento, sino 
consecuentes y adaptadas a los problemas de azar moral, selección adversa y 
oportunismo que generan. 

El tercer fallo de mercado incluido en el modelo es el de los bienes 
públicos, considerados como aquéllos que se definen a partir del grado de 
exclusividad y el coste adicional de nuevos usuarios. Estas dos características 
permiten graduar el carácter público de un bien, pero también sirven para 
evaluar la eficiente intervención del Estado para mitigar los problemas 
generados por este fallo. 

La redistribución de la renta, por último, es el fallo de mercado más tratado 
desde la teoría del interés público. El regulador, al perseguir el bienestar social, 
interviene en ciertas transacciones en función de distintas necesidades de los 
individuos y las desigualdades sociales. 

GRÁFICO 3.4: LA TEORÍA DEL INTERÉS PÚBLICO. 

 
Fuente: Elaboración propia. 
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El análisis positivo de la regulación, que integra variables de la teoría del 

interés público y privado, no permite reconocer la influencia significativa de los 
fallos de mercado, o del interés público, en las decisiones regulatorias, sin 
embargo, constata la influencia de los grupos de interés tanto en la forma como 
en el límite de la regulación. En este sentido, determinados trabajos, realizados 
en el marco de la teoría de la agencia, aportan resultados contundentes sobre la 
influencia que el principal (legislador, votantes, grupos de interés) ejerce en el 
agente (político o funcionario) para el desarrollo de leyes o normas (Weingast y 
Moran, 1983; Baron, 1985; Baron, 1989; Spiller, 1990; Spiller y Urbiztondo, 
1991; Shepsle y Weingast, 1989, 1996; Rizzo y Sindelar, 1996; Vanden Bergh, 
1998; De Figueiredo, 1997; Bonardi, 1998; de Figueiredo y de Figueiredo, 
1998; Holburn, 1998).  

GRÁFICO 3.5: LA TEORÍA DE LA CAPTURA DEL REGULADOR. 

 
Fuente: Elaboración propia. 

H (I): Al incrementar los fallos de mercado, aumenta la internalización 
gubernamental. 
 

H (Ia): Al incrementar las externalidades asociadas a una transacción, 
dicha transacción es internalizada y sometida a una mayor intervención. 
H (Ib): Al incrementar el carácter público de un bien, dicha transacción es 
internalizada y sometida a una mayor intervención. 
H (Ic): Al incrementar la asimetría informativa entre las partes que 
negocian una transacción dicha transacción es internalizada y sometida a 
una mayor intervención. 
H (Id): Al incrementar la necesidad de redistribuir la renta, la transacción 
es internalizada y sometida a una mayor intervención. 

 



La importancia de los grupos, que se pone de manifiesto tanto en el 
proceso como en la forma de la regulación, se ha medido a partir de factores 
heterogéneos, pero, básicamente, en función de la cantidad de información 
disponible, del tamaño y de la cohesión (Stigler, 1971, Peltman, 1976; Schuler, 
1997, 1998). En nuestro caso, a partir de las investigaciones empíricas 
analizadas, la trascendencia de los grupos de presión se intenta caracterizar a 
través de determinadas variables intrínsecas –tamaño, reputación y experiencia- 
y extrínsecas al grupo -nacionalidad-. Resumimos en la hipótesis H(II) y las 
consecuentes subhipótesis, la teoría de la captura del regulador. 

 
Por último, y aunque no aparezca de forma explícita en el modelo, parece 

pertinente efectuar una breve reflexión sobre el problema del número de 
reguladores interesados en la intervención de una industria. El estudio de la 
regulación, a partir de los modelos de la teoría del interés privado, generalmente 
se ha realizado de forma univariante, es decir, teniendo en cuenta la 
intervención de una única agencia o regulador en el control de una sola 
transacción91. Sin embargo, cuando las decisiones regulatorias están 
interrelacionadas, las adoptadas para un mismo producto por distintas agencias, 
pueden tener efectos contrarios a la mejora de la función de bienestar social, 
como consecuencia de deficiencias en la coordinación. Decisiones que afectan a 
los individuos en cuanto a la seguridad de un producto y redistribución de la 
renta, pueden estar confrontadas a la voluntad de incentivar la innovación y 
desarrollo en la industria. El objetivo de los reguladores, para lograr una 
eficiencia final de la regulación global, será conseguir el equilibrio en las 
decisiones de las diversas agencias. En nuestro modelo se plantea la 
interrelación regulatoria al considerar el proceso y la forma de la regulación en 
toda su amplitud, es decir, teniendo en cuenta las múltiples intervenciones 
asociadas a las distintas etapas de la cadena de valor de una industria. 

                                                 
91 Para una revisión de los estudios sobre regulación véase el capítulo dos del presente trabajo. 

H (II): Las características de la empresa regulada influyen en la forma en que son 
reguladas las transacciones en las que interviene. 
 

H (IIa): Cuando la nacionalidad de la empresa coincide con la del 
regulador, la forma regulatoria resultante de la negociación, será más 
beneficiosa para la transacción que cuando la nacionalidad sea diferente. 
H (IIb): El mayor tamaño, reputación y experiencia de la empresa que 
participa en el proceso de negociación regulatoria, le permite obtener una 
regulación más beneficiosa para sus transacciones. 
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EL PROCESO Y LA FORMA DE LA REGULACIÓN. 
Para la elección del proceso y la forma regulatoria, asumimos los supuestos 

básicos de la economía de costes de transacción, no obstante las especiales 
características de las industrias a las que es susceptible de aplicación el modelo 
propuesto, nos obligan a realizar algunas puntualizaciones (gráfico 3.6.). 

GRÁFICO 3.6: LA FORMA Y EL PROCESO DE LA REGULACIÓN. 

 
Fuente: Elaboración propia. 

En primer lugar, junto a las asunciones comportamentales de racionalidad 
limitada y comportamiento oportunista, la neutralidad al riesgo, basada en las 
razones aducidas por O. E. Williamson (1985:388-389), no puede ser 
mantenida. En efecto, en la mayoría de análisis transaccionales el riesgo tiene 
carácter neutral92 (Eswaran y Kotwal, 1985:353), sin embargo, en el modelo 
presentado, el regulador mantiene una posición de aversión al riesgo como 
consecuencia de la naturaleza finalista del producto regulado, en el que, los 
resultados derivados de fallos regulatorios no pueden ser compensados o, en 
todo caso, con un coste muy elevado. Por otra parte, aún cuando se considere 
que la aversión al riesgo pueda ir en menoscabo de otros factores determinantes 
en la elección de la estructura de gobierno más eficiente, cuando el nivel de 
riesgo, asociado al producto intercambiado es muy elevado, la decisión 
regulatoria ineludiblemente va a estar mediatizada por esta circunstancia 
(Cheung, 1969:23; Abraham, 1995:18-22).  

En segundo lugar, dado que el modelo se refiere a industrias que actúan 
con productos finales y no intermedios, de los que tradicionalmente se ha 

                                                 
92 Las asunciones de neutralidad al riesgo planteadas por O. E. Williamson (1985:388-390) no se 
sostienen en el caso que nos ocupa de la industria farmacéutica. Los mecanismos regulatorios a 
disposición de las autoridades sanitarias permiten revelar su condición de adversos al riesgo, 
aunque esta consideración no sea explícitamente utilizada en el modelo, al plantear la siguiente 
hipótesis de los efectos del riesgo sobre la regulación permitirá dilucidar este comportamiento 
regulatorio. 



ocupado la economía de costes de transacción, se abunda en la idea de que una 
de las partes en la transacción no dispone de los medios para llegar a una 
especialización suficiente que le permita adoptar decisiones óptimas 
(Williamson, 1985:396-397). Ambas puntualizaciones son argumentos para 
justificar la intervención pública en estas especiales situaciones de intercambio. 

La utilización de la economía de costes de transacción en relación al 
análisis regulatorio tiene por objeto la búsqueda de la forma de regulación más 
eficiente con respecto a la transacción objeto de intervención (Williamson, 
1985:40-41). En esta búsqueda, la función de utilidad del regulador incorporará 
el riesgo asociado a la transacción, así como los potenciales fallos en la 
protección de los agentes y los costes del intercambio, aspectos todos que 
determinarán la elección de la forma regulatoria óptima, la cual abarca desde la 
regulación ligera o blanda, (mecanismos regulatorios cercanos al mercado) a la 
regulación dura (mecanismos regulatorios cercanos a la jerarquía) (Williamson, 
1985:41; Bergara, 1997:14). En última instancia, el criterio de elección de la 
forma regulatoria coincidirá con el tradicionalmente propuesto por la economía 
de costes de transacción, es decir, las formas contractuales utilizadas al regular 
serán las que permitan minimizar los costes de transacción asociados a la 
realización del intercambio. Las asunciones que se han planteado sobre el 
resultado del proceso regulatorio se presentan de forma conjunta a continuación. 

 

A (I): En una misma industria regulada, no todas las transacciones están sometidas a 
la misma intensidad regulatoria. 

A (Ia): La forma en que una transacción es regulada se caracteriza desde la 
jerarquía al mercado.  
A (Ib): Transacciones similares están sometidas a niveles regulatorios 
similares. 
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El conjunto de asunciones e hipótesis contenidas en el modelo propuesto, 
son sumarizadas en la tabla 3.1. 

TABLA 3.1: HIPÓTESIS DE ANÁLISIS. 
ASUNCIONES Explicación de las asunciones 

A (I): 
 

A (Ia): 
A (Ib): 

En una misma industria regulada, no todas las transacciones están sometidas a la misma 
intensidad regulatoria. 

La forma en que una transacción es regulada se caracteriza desde la jerarquía al mercado.  
Transacciones similares están sometidas a niveles regulatorios similares. 

HIPOTESIS Explicación de las hipótesis 
H (I): 
H (Ia): 

 
H (Ib): 
H (Ic): 

 
H (Id): 

Al incrementar los fallos de mercado, aumenta la internalización gubernamental. 
Al incrementar las externalidades asociadas a una transacción, dicha transacción es 

internalizada y sometida a una mayor intervención. 
Al incrementar el carácter público de un bien, dicha transacción es internalizada y 

sometida a una mayor intervención. 
Al incrementar la asimetría informativa entre las partes que negocian una transacción 

dicha transacción es internalizada y sometida a una mayor intervención. 
En situaciones de escala y especificidad, a medida que aumenta su frecuencia, la 

internalización regulatoria aumenta. 
H (II): 

 
H (IIa): 

 
 

H (IIb): 

Las características de la empresa regulada influyen en la forma en que son reguladas las 
transacciones en las que interviene. 

Cuando la nacionalidad de la empresa coincide con la del regulador, la forma regulatoria 
resultante de la negociación, será más beneficiosa para la transacción que cuando la 

nacionalidad sea diferente. 
El mayor tamaño, reputación y experiencia de la empresa que participa en el proceso de 

negociación regulatoria, le permite obtener una regulación más beneficiosa para sus 
transacciones. 

H (III): 
 

H (IIIa): 
 

H (IIIb): 
 

H (IIIc): 
 

Las características transaccionales influyen en la forma que tome la regulación de una 
transacción. 

El aumento de la incertidumbre y por tanto de riesgo asociado a una transacción provoca 
una internalización regulatoria mayor. 

El aumento de la especificidad asociada a la realización de la transacción que está siendo 
regulada implica mayores niveles de internalización regulatoria. 

Para un nivel de especificidad asociado a una transacción, a medida que aumenta su 
frecuencia, la internalización regulatoria aumenta. 

H (IV): 
 
 

H (IVa): 
 

H (IVb): 
H (IVc): 

La intervención estatal está determinada por el entorno institucional en el que se crea. La 
forma de la regulación de una misma transacción es diferente en función de su entorno 

institucional. 
La negociación a través de la competición política da lugar a una regulación más laxa que 

a través de las asociaciones políticas cuando se regula una misma transacción. 
La globalización de los mercados permite la homogeneización regulatoria. 

La ideología del legislador determina la forma en que se regulan las transacciones en una 
industria. 

Fuente: Elaboración propia. 

3.2. APLICACIÓN DEL MODELO AL ANALISIS 
INSTITUCIONAL DE LA REGULACIÓN FARMACÉUTICA. 

En el modelo anteriormente descrito se pretende explorar las causas que 
provocan la intervención de una industria y determinar cómo se adapta la forma 



regulatoria a la multiplicidad de circunstancias e influencias procedentes del 
interés público de las partes afectadas por la regulación y las características de 
la transacción intervenida. La contrastación de las hipótesis subyacentes se 
pretende realizar en la industria farmacéutica y a través de la comparación de 
dos marcos institucionales: el español y el estadounidense. 

3.2.1. DESCRIPCIÓN DEL MODELO EN LA INDUSTRIA 
FARMACÉUTICA. 

La investigación proyectada se centra en el análisis del proceso y la forma 
regulatorias que rodean la comercialización y el consumo de un medicamento, 
circunstancias ambas que deben caracterizarse, tanto en nuestro país como en el 
resto del globo, a partir del momento de registro del fármaco. En efecto, en este 
momento se dan por superados los requisitos impuestos por las autoridades 
farmacéuticas para que el medicamento llegue al mercado, los cuales están 
asociados, en la actualidad, a la seguridad, calidad y efectividad del mismo 
(Whitemore, 1997:4). En consecuencia, la unidad básica de análisis será la 
transacción, en concreto la comercialización y consumo de un medicamento y, 
el objeto de estudio, el proceso y la forma regulatorias diseñadas para esas dos 
etapas de la cadena de valor farmacéutica.  

Para la comprensión de la regulación que afecta a este sector es 
imprescindible el análisis de los cambios en las políticas regulatorias, que 
dependen de la estabilidad del sistema político y las modificaciones en el 
reparto de poder entre las coaliciones existentes, y el estudio de los cambios 
tecnológicos y estructurales que alteran las rentas disponibles para las distintas 
coaliciones (Peltzman, 1976). Pero, además, la intensidad y alcance de la 
actuación de un gobierno en el momento presente está íntimamente relacionada 
con el fenómeno de la globalización (Dunning, 1997:8). 

El análisis histórico de la industria farmacéutica realizado por P. Temin 
(1979) para Estados Unidos, pone de manifiesto la evolución de las fuentes de 
poder y de los intereses de las partes que intervienen en la realización de estas 
transacciones. Si, en un principio, las empresas farmacéuticas se hacían cargo 
de todo, desde la investigación y desarrollo, hasta las consecuencias derivadas 
del consumo, pasando por el registro de los medicamentos, hoy en día, son las 
autoridades sanitarias las que controlan todos y cada uno de los pasos de un 
medicamento, desde que se inicia el proceso de descubrimiento hasta que es 
consumido por el paciente (Whitmore, 1997). Pero, si bien algunos autores 
consideran que la estructura del mercado evoluciona en función de las nuevas 
leyes y regulaciones (Temin, 1979:429), no es menos cierto que otros, por el 
contrario, estiman que la evolución de la ley se produce en función de las 
necesidades del mercado, básicamente, los cambios tecnológicos, y de los 
intereses de los grupos de presión. (Peltzman, 1976:220,221; Keeler, 1984:108; 
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Gezten, 1997:288; Dunning, 1997:1-28). Evidentemente, lo oportuno de un 
juicio no implica que todas las partes interesadas estén de acuerdo, con respecto 
a la regulación de la industria farmacéutica, el hecho de que haya muchos y 
divergentes intereses explica que este proceso sea entendido de muy diversas 
maneras. 

Desde un punto de vista teórico, la explicación de la regulación 
farmacéutica está ampliamente fundamentada a partir de los marcos de la teoría 
transaccional y de los fallos de mercado, sin embargo los desarrollos empíricos 
que han tratado de analizar las fuerzas desencadenantes de la forma regulatoria, 
en ámbitos temporales y geográficos concretos, no son muy numerosos, aunque 
comienzan a aportar alguna luz sobre el tema (Scott Morton, 1997; Manning, 
1997; Onishi, 1997). Por el contrario, los análisis referidos a las consecuencias 
de la regulación en esta industria han sido numerosos y han avanzado en la 
explicación de la regulación farmacéutica como factor determinante de la 
evolución de la estructura de mercado (Lasagna y Vernon, 1976; Baily, 1972; 
Peltzman, 1973; Wardell, 1973; Kendall, 1974; Sarett, 1974; Grabowski, 
Vernon, and Thomas, 1976; Temin, 1979). 

La aplicación del modelo, planteado en el epígrafe anterior, nos lleva a 
considerar al regulador como un decisor con capacidad de intervención sobre 
una serie de variables, además del precio, el lugar en que debe ser 
comercializado el medicamento, sus características físicas y el periodo de 
registro, entre otras. El objetivo perseguido por la autoridad farmacéutica será el 
bienestar social de los usuarios, sujeto al riesgo o incertidumbre93 en la 
estimación de los efectos derivados de la elección de un medicamento. Téngase 
en cuenta que, en este caso, el riesgo asociado a la toma de una decisión 
regulatoria es mucho mayor que en cualquier otra industria. Es por ello que, tal 
como consideran H. G. Graboswki y J. M. Vernon (1983:10), el regulador en su 
tarea intervencionista, reconoce el riesgo como restricción prioritaria.  

Como ya se expuso, el modelo es de equilibrio parcial y, por tanto, no se 
consideran otras variables a disposición de los gobiernos en materia sanitaria, 
tales como la innovación en la gestión sanitaria y hospitalaria, el control del 
gasto hospitalario o el tipo de prestaciones en materia sanitaria de carácter 
público. 

Los supuestos básicos subyacentes en el modelo son los de la economía de 
costes de transacción, es decir, las características transaccionales constituyen los 
motores prioritarios del cambio en la regulación farmacéutica. La existencia de 
fallos de mercado y el poder detentado por las coaliciones que coexisten en este 

                                                 
93 Se habla de riesgo cuando un suceso no tiene resultados determinísticos pero se conocen las 
probabilidades de ocurrencia de los diversos resultados posibles. Cuando no se conocen dichas 
probabilidades se habla de incertidumbre (Badía y Rovira, 1994:137-139). 



mercado, se incluyen como aspectos complementarios que pueden determinar el 
proceso y la forma que adopte la regulación. En definitiva, se trata de integrar 
en un mismo modelo las ideas procedentes de la teoría del interés público y de 
los grupos de interés, con la nueva economía institucional, utilizando la 
economía de costes de transacción como estructura conceptual. 

Antes de proceder a la descripción de las variables, debemos reparar en los 
dos últimos elementos del modelo: el marco institucional y las formas 
regulatorias. Con respecto al primero, y como ya se expuso en el apartado 
anterior, la decisión del regulador no sólo está sometida a circunstancias 
objetivas, como las características transaccionales o los fallos de mercado, sino 
que otros aspectos de carácter subjetivo pueden influir en la decisión de 
intervención. Las características institucionales del país, así como la estructura 
industrial, han sido tomadas en consideración y utilizadas en diversos análisis 
en los que se demuestra su influencia en la forma de regular una industria 
(Hillman y Keim, 1995; Kaserman, Mayo y Pacey, 1993; Boddewyn y Brewer, 
1994; Schuler, 1996, 1998). 

Frente al estudio tradicional de las formas alternativas de gobierno de la 
regulación –variable dependiente del modelo-, en términos de su impacto sobre 
los fallos del mercado, los estudios que se vienen realizando, desde la segunda 
mitad de siglo, están dirigidos a analizar los beneficios o perjuicios endémicos 
de las formas alternativas de gobierno, a través de los costes asociados y las 
interacciones con las instituciones (North, 1990; Dunning, 1997). Teniendo en 
cuenta que el estudio de las formas de gobierno es aún incipiente, su 
caracterización y medida no cuenta con índices de unánime aceptación, sino 
que, habitualmente, se opta por medidas adecuadas a la transacción concreta 
que se estudia. A partir de este criterio, para caracterizar las formas regulatorias, 
se han utilizado los fallos de mercado asociados a cada categoría terapéutica y 
medicamento concreto, con la esperanza de obtener indicadores complejos que 
nos permitan identificar los mecanismos alternativos para el gobierno de la 
transacción farmacéutica. 

Volviendo a los determinantes de la regulación, desde la teoría del interés 
público, nuestro modelo plantea que cuanto mayores sean los fallos de mercado 
asociados, mayores serán los costes de transacción y, en consecuencia, mayor el 
interés del regulador para encontrar la fórmula contractual que le permita 
reducirlos. A su vez, dependiendo de las características institucionales asociadas 
a la forma de negociar la regulación de cada medicamento y de los grupos de 
poder que están interesados en el mismo, la regulación final a la que va a ser 
sometido el medicamento será distinta. La forma de realizar el análisis 
regulatorio a través de los fallos de mercado implica la consideración en la 
industria farmacéutica de las externalidades, la condición de bien público, la 
asimetría de información y la redistribución de la renta. Desde la perspectiva de 
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la economía de la regulación, junto a los anteriores fallos, se consideran las 
coaliciones que influyen en la industria, grupos de presión y empresas 
farmacéuticas que investigan, producen y/o comercializan el medicamento. 
Junto a estos grupos, pueden actuar otros y no siempre en la misma dirección; 
sin embargo, el regulador estará representando, en última instancia, los intereses 
de los grupos de pacientes como protector del bien público. Es decir, se 
pretende alinear la función de utilidad del regulador con la de los grupos de 
presión que representan a los consumidores de cada medicamento. 

3.2.2. DESCRIPCIÓN DE LAS VARIABLES. 
La descripción de las variables va a empezar por aquéllas encargadas de 

reflejar la intervención del Estado en la industria, para continuar después con el 
tratamiento de las relativas a los problemas generados en la misma. En este 
sentido, utilizamos las teorías del interés público para referirnos a los efectos 
derivados de los fallos de mercado; la economía de los costes de transacción 
para localizar los problemas relacionados con las características transaccionales 
y la teoría económica de la regulación para integrar las influencias procedentes 
de los grupos de interés. Pueden disponer de las variables utilizadas para cada 
teoría en la versión electrónica de Martín Cruz (2000). 

No obstante, antes de presentar estas variables debemos señalar una 
importante limitación, y es que las teorías del interés público y privado todavía 
están en estado amorfo, como consecuencia de las limitaciones de información 
y las diferencias de las formas regulatorias entre los diferentes países 
(Kaserman, Mayo y Pacey, 1993:60). Las variables propuestas, en 
consecuencia, son medidas parciales y aproximadas de los fenómenos que 
intentamos analizar. Para la presentación de los índices y medidas que intentan 
ser expresión de cada uno de los bloques del modelo, se ha optado por 
comentar, en primer lugar, la variable endógena, para, a continuación, presentar 
el resto de variables explicativas. 

REGULACIÓN FARMACÉUTICA. LA INTERVENCIÓN DE LOS MEDICAMENTOS. 
La regulación de la industria farmacéutica ha sido analizada tanto desde 

una perspectiva histórica como institucional, y los objetivos del regulador 
resultantes van desde la total protección de la investigación de nuevos 
medicamentos hasta la más absoluta protección del consumidor. En la búsqueda 
del equilibrio entre ambos objetivos, entre las dos formas regulatorias 
tradicionalmente utilizadas, intervención de ordenación y de proceso, la primera 
ha demostrado ser mucho mejor (Grabowski y Vernon, 1983:7). En efecto, la 
regulación de ordenación, a través de una fuerte centralización y control 
regulatorio, es la práctica habitual, en todos los países desarrollados, con 
respecto las actividades de I+D y comercialización en la industria farmacéutica, 



si bien es cierto que la actividad interventora suele tener carácter selectivo y 
discriminandor, en función de las características particulares de cada 
transacción farmacéutica concreta. 

Desde la perspectiva microanalítica utilizada en este estudio, la actuación 
de las autoridades se ha analizado desde el punto de vista de los procesos 
regulatorios o el de las formas regulatorias, y utilizando tanto un enfoque 
positivo (Williamson, 1976; Manning, 1997; Scott Morton, 1997; Kaserman, 
Mayo y Pacey, 1993) como normativo (Stigler, 1971; Peltzman, 1976, 1984; 
Wilson, 1989; Grossman y Helpman, 1994). 

TABLA 3.2: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LA REGULACIÓN. 

AUTORES VARIABLES MEDIDAS DE LAS FORMAS 
REGULATORIAS 

Nonell y Borrell (1998) Precios Indice de precios de as especialidades 
farmacéuticas. 

Scott Morton (1997) Genéricos Variaciones en el tiempo en que se 
aprueba un medicamento genérico. 

Onishi (1997) Medicamentos éticos Dummy que representa si el 
medicamento necesita receta médica.  

Manning (1997) Precio Precios de las especialidades 
farmacéuticas. 

Jasson (1995) Distribución 
Precio 

Número de oficinas de farmacia. 
Precios de las especialidades 

farmacéuticas. 

Grabowski, Vernon, and 
Thomas (1978) 
Grabowski y Vernon (1977) 

Registro de los 
medicamentos 

Tiempo medio de aprobación de una 
nueva entidad química por la FDA 

desde que la empresa hace la 
solicitud. 

Baily (1972) Regulación de los 
medicamentos 

Dummy que caracteriza el momento 
de aprobación del medicamento, 
antes o dentro del 61 o después. 

Peltzman (1973) Regulación de los 
medicamentos 

Dummy que caracteriza el momento 
de aprobación del medicamento, 
antes o después de la reforma de 

1962. 
Fuente: Elaboración propia. 

En nuestro caso, la regulación de los medicamentos se realiza a través de 
un análisis positivo, en el que el proceso regulador pivota en torno al momento 
del registro y las formas regulatorias adoptan posiciones extremas, cercanas a la 
jerarquía o al mercado (Henisz, 1997; Bergara, 1997). La valoración de las 
formas regulatorias se ha realizado, tradicionalmente, en los sectores de 
servicios públicos (Williamson, 1976), en la industria farmacéutica, en 
concreto, prácticamente todos los análisis han estado referidos a la regulación 
de las actividades de I+D (Sarett, 1974; Grabowski, Vernon, y Thomas, 1978; 
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Harlow, Higinbotham y Weston, 1982; Grabowski y Vernon, 1983; Leonard, 
1984; Wood, 1984; Thomas, 1990), o a la intervención en precios (Manning, 
1997; Gezten, 1997). El resto de actividades relacionadas con el medicamento 
han sido menos estudiadas desde una perspectiva empírica (tabla 3.2.). 

En la aplicación del modelo propuesto a la industria farmacéutica, el papel 
del regulador se manifiesta en la fijación de precios, el control de los ensayos 
clínicos, el incentivo de las autoridades a través de programas de financiación 
de nuevos principios, la aprobación de formas de administración y 
presentaciones, es decir, se considera que, prácticamente, todas las actividades 
son objeto de regulación. En definitiva, para valorar las formas regulatorias no 
se puede observar una sola dimensión interventora sino la combinación de todas 
ellas (tabla 3.3.)94. 

TABLA 3.3: VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LAS FORMAS 
REGULATORIAS. 

REGULACIÓN SIGNIFICADO DE LAS VARIABLES 
PAT1: 
PAT2: 
CLINICAL TRIALS: 
EXCLUSIVITY: 
REG1: 
TH.EQU: 
MULTIPLE: 
USP:  
BRAND: 
 
DOSG: 
AVAL: 
 
PRICE: 
PRESC: 
 
CONTROL: 
DISCON: 
ORPHAN: 
FINAN: 
PUBL: 
ESCIPIENTES: 
PREGN: 
NUMANDAS: 
 
YEARANDA: 

Año de término de la patente. 
Año en que se patento el principio que lo compone. 
Especialidades sobre las que se realizan ensayos clínicos. 
Año hasta el que la especialidad tiene exclusividad. 
Año en el que se registro la especialidad farmacéutica. 
Número de equivalentes terapéuticas de la especialidad farmacéutica. 
Número de componentes de la especialidad. 
Requisitos de conservación de la especialidad farmacéutica. 
La especialidad farmacéutica está comercializada con marca o es 
genérico. 
La dosificación autorizada para la especialidad farmacéutica. 
La forma de administración autorizada para la especialidad 
farmacéutica. 
Precio de la especialidad farmacéutica. 
La especialidad farmacéutica necesita receta médica para su 
dispensación. 
La especialidad farmacéutica está caracterizada como psicótropo. 
La especialidad farmacéutica ha sido retirada del mercado. 
La especialidad farmacéutica ha sido objeto de un programa huérfano. 
La especialidad farmacéutica está financiada con fondos públicos. 
La especialidad farmacéutica puede ser publicitada para los pacientes. 
Número de excipientes que contiene la especialidad farmacéutica. 
Categoría de riesgo para el feto de la especialidad farmacéutica. 
Número de nuevas presentaciones autorizadas que contienen esta 
misma especialidad farmacéutica. 
Años transcurridos desde el primer registro hasta la aprobación de 
esta nueva especialidad farmacéutica. 

Fuente: Elaboración propia. 

                                                 
94 Las variables utilizadas para el análisis se exponen, de forma más detallada, en Martín Cruz 
(2000), versión electrónica. 



Para comprender las causas de la regulación y la diversidad de formas 
regulatorias, debe considerarse la combinación, por un lado, de la aversión al 
riesgo del regulador, como consecuencia de la visibilidad de los efectos 
negativos de un fallo regulatorio y los costes asociados al mismo y, por otro, de 
la declaración de objetivos comunes —seguridad, calidad y eficiencia— en los 
países desarrollados, con respecto al funcionamiento de la industria 
farmacéutica en la investigación, fabricación, comercialización y consumo de 
medicamentos. El resultado de esta combinación, en la industria farmacéutica, 
parece indicarnos que la ideología del legislador se puede entender alineada con 
los intereses públicos, aunque sea cuestionable el grado en que se identifican 
ambos (Kalt y Zupan, 1984:279).  

LAS VARIABLES EXÓGENAS A LA REGULACIÓN DEL MEDICAMENTO. 
Efectivamente, más allá de la ideología del gobierno de una nación, el 

grado de intervención del Estado en esta industria suele ser similar, lo que 
cambia es su dirección, (Dixit, 1996:12; Dunning, 1997:5) que dependerá de las 
características intrínsecas de los fármacos y de circunstancias extrínsecas 
relacionadas con el marco institucional.  

LOS FALLOS DEL MERCADO. 
Uno de los grupos de variables que ha sido más tratado en la literatura del 

interés público hace referencia a los fallos de mercado, consideradas como 
variables intrínsecas al modelo. 

Externalidades. 
Las externalidades, como ya fueron definidas, se reconocen como la causa 

de efectos no deseados -positivos o negativos- en terceras personas sin ninguna 
compensación. Una medida de externalidad adaptada al sector sanitario sería el 
coste de oportunidad asociado a la falta de intercambio de medicamentos. 
Efectivamente, justificamos nuestras palabras sobre el supuesto de que la 
transmisión de enfermedades provoca un incremento de los costes sociales, si a 
esto se le suma que las enfermedades se transmitan sin la posibilidad de ser 
observadas, entonces los costes sociales generados por los enfermos no son 
observables, es decir, estos individuos son generadores de externalidades. El 
regulador, como garante del bienestar social e interés público, tratará de 
minimizar la probabilidad de contagio incentivando al máximo la comunicación 
de información, así como el consumo de medicamentos que permita reducir la 
causa de la externalidad. La financiación de medicamentos y en ayuda a la 
investigación para el tratamiento de estas enfermedades, serán mecanismos 
regulatorios que permitan el cumplimiento de estos objetivos (Gezten, 
1997:340-341). Esta lógica del interés público, aplicada a la valoración de las 
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externalidades, es la base para defender posturas que, no sólo incentivan la 
inversión y desarrollo de medicamentos, sino también la rapidez y libertad en la 
comercialización y consumo de los mismos (Graboswki y Vernon, 1974:9-13). 

Las asimetrías informativas juegan un papel muy importante en el control 
de las externalidades, cuanto más difícil sea la observación de una enfermedad, 
más difícil será determinar si una persona es generadora de externalidades, o 
cuanto mayor sea el desconocimiento sobre la dimensión del contagio, más 
difícil será determinar la cuantía de las mismas. La consecuencia inmediata de 
estas circunstancias es el incremento de los costes de transacción que el 
regulador tratará de minimizar. 

En resumen, gravedad, contagio, capacidad de observación y grado de 
conocimiento de la enfermedad, son variables que permiten cuantificar la 
dimensión de las externalidades y estimar los costes derivados de las mismas. 
La traslación al análisis empírico (tabla 3.4.), por tanto, implica, en última 
instancia, la determinación de los costes asociados a las externalidades, lo que, 
en materia sanitaria equivaldría a establecer los costes de tener contacto con una 
persona enferma. Las dificultades prácticas para evaluar estos costes han 
obligado a los analistas a la estimación indirecta de los mismos a partir de 
efectos tales como la contaminación ambiental (Hamilton, 1993:109-111). En 
nuestro caso, la variable utilizada para valorar la existencia de externalidades 
(tabla 3.8.) se denomina CATEGORIA TERAPEUTICA, y representa la relación del 
medicamento con una enfermedad infecciosa y, por tanto, potencialmente 
contagiosa. 

TABLA 3.4: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LAS 
EXTERNALIDADES. 

AUTORES VARIABLES  MEDIDAS DE LAS 
EXTERNALIDADES 

Hamilton (1993) Contaminación Exceso de capacidad para residuos peligrosos 
Generación de residuos peligrosos 

Pashigian (1984) Contaminación  Porcentaje de reducción de los costes de 
contaminación respecto al valor añadido. 

Fuente: Elaboración propia. 

Bienes públicos. 
En el caso de las transacciones en las que el medicamento es considerado 

como un bien público, el gobierno tiene incentivos para la intervención debido a 
que pueden existir carencias en la producción de estos medicamentos por parte 
de los laboratorios (Scheinberg y Walshe, 1986). El hecho de que ciertos 
fármacos tengan la condición de públicos provoca la existencia de posibles 
comportamientos oportunistas “ex-post” debido a la imposibilidad de observar 
las acciones de los competidores (Dixit, 1996:55), en consecuencia, si no 



hubiera protección de las inversiones, las empresas no dedicarían sus recursos a 
la investigación y desarrollo de nuevos medicamentos. Por todo ello, además de 
las revisiones del sistema de patentes95 y licencias, que permiten una mejor 
protección de la innovación realizada por las empresas farmacéuticas, se 
incentiva la producción de medicamentos a partir de las mejoras terapéuticas 
que incorporan96.  

TABLA 3.5: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR EL CARÁCTER 
PÚBLICO DE UN BIEN. 

AUTORES VARIABLES  MEDIDAS DEL CARÁCTER 
PUBLICO DE UN BIEN 

Onishi (1997) Financiación 
Incremento del número de recetas por 

persona protegida. 
Dinámica del coste real por receta 

Nonell y Borrell (1998) Financiación 

Precios ajustados de medicamentos con 
receta en función de quien lo financie (el 

propio paciente, HMO, Medicaid o seguro 
privado). 

Grabowski y Vernon 
(1977) Estructura de mercado 

Número total de nuevas entidades 
químicas (NEC). 

Número de empresas con NEC. 
Resultados totales en innovación (ventas 

de NEC). 
Ratios de concentración  de NEC. 

Grabowski, Vernon y 
Thomas (1978) 
Baily (1972) 

Estructura de mercado 
Gastos medios deflactados en I+D de 
medicamentos éticos para la industria 

farmacéutica. 

Kaserman, Mayo y 
Pacey (1993) Estructura de mercado 

Cuota de mercado por minutos 
consumidos de AT&T en cada Estado. 
Número de empresas que proporcionan 

servicios de larga distancia entre-Estados 
en cada Estado. 

Fuente: Elaboración propia. 

                                                 
95 A nivel internacional, instrumentos como la extensión del periodo de la patente a 20 años, tres 
por encima del plazo histórico, supone un incentivo a las empresas. Estados Unidos aprobó en 
1984 el Patent Restoration Act, por el que se prolonga la vida de las patentes como compensación 
a los retrasos en el registro de los medicamentos; por su parte el Orphan Drug Act, aprobado en 
1983, garantiza un periodo de exclusividad de 7 años para la comercialización de nuevos 
fármacos que estén indicados para el tratamiento de enfermedades poco frecuentes. En España, a 
través de la adaptación a la directiva europea, se establece en 1992 el Certificado de Protección 
Suplementaria, que la extiende, a 5 ó 7 años por encima del periodo normal, y crea, además, la 
figura de patente de producto que, hasta ese momento, no existía (Schweitzer, 1997:124, 200-202; 
Rovira, 1998:138). 
96 Las categorías que se conceden son: A. importante mejora terapéutica, B. modesta mejora 
terapéutica, C. nula o pequeña mejora terapéutica (Publicación de la DGF y productos sanitarios, 
1997). 
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La financiación pública de medicamentos obliga a que el Estado, además 
de la función de bienestar social, tenga en cuenta otros factores como el déficit 
público. La función de utilidad del regulador y la adopción de decisiones 
regulatorias en este sector están, por tanto, afectadas por esta segunda variable 
(Gezten, 1997:363, 287). Es por este motivo, si consideramos bienes públicos 
completos a los financiados totalmente por el Estado, es decir, medicamentos a 
los que los pacientes podrían acceder sin restricciones, por lo que la 
administración se vería obligada a controlar su consumo –en número y calidad– 
o, en otras palabras, debería internalizar su consumo. Se observa, pues, la 
existencia de una relación directa entre financiación y forma de 
comercialización de los fármacos, en aspectos tales como la prescripción 
médica, venta en hospitales o diagnóstico hospitalario. En resumen, el carácter 
público del medicamento provoca la intervención regulatoria a través de 
mecanismos, “ex-ante” y “ex-post”, cuya finalidad es la protección de las 
innovaciones terapéuticas, que limiten la aparición de externalidades, y la 
financiación adoptada a las necesidades de los pacientes, que mitigue los 
problemas de déficit público, intentando garantizar, en último extremo, la 
seguridad de los pacientes. 

La investigación empírica ha introducido este fallo de mercado a través de 
dos variables esenciales (tabla 3.5.), la financiación pública y la estructura de 
mercado. En nuestro caso, las restricciones informativas nos han obligado a 
adaptar las variables habitualmente consideradas para caracterizar la estructura 
del mercado, básicamente relacionadas con el volumen de inversión en I+D y el 
número de empresas oferentes, y a utilizar dos indicadores de la globalización 
sectorial y una variable indicativa del número de empresas oferentes (tabla 3.8.). 
La financiación pública, por su parte, se utilizará para estimar el fallo de 
mercado que hemos denominado, redistribución de la renta, hemos de anticipar, 
por tanto, que los potenciales resultados que se obtengan en torno a esta 
variable serán susceptibles de una doble interpretación. 

Asimetrías informativas. 
Los fenómenos de azar moral y de selección adversa pueden aparecer 

cuando, entre las partes que intervienen en la transacción, no existe información 
perfecta (Williamson, 1985:47,81; Alchian y Woodward, 1987:114; Douma y 
Schreuder, 1992: 51). En la industria farmacéutica la ignorancia del consumidor 
provoca la existencia de ambos tipos de problemas (Gezten, 1997:364-365). En 
efecto, asimetrías informativas, en este caso, se identifican, simultáneamente, 
con el desconocimiento de la forma de dar solución a una enfermedad y con las 
reacciones adversas, conocidas o desconocidas, por el paciente y médico, que 
están relacionadas con la medicación utilizada. Tal como expone O. E. 
Williamson (1985:396), la incapacidad de que el consumidor medio elija 
consistentemente es una importante razón para plantearse la necesidad de la 



intervención pública. En la industria farmacéutica, la consecuencia es que los 
gobiernos pretenden reducir esa asimetría informativa mediante el control de los 
productores, regulando la información que deben suministrar a los 
consumidores. El objetivo último de la intervención no es otro que el de reducir 
los costes de transacción y sociales asociados al intercambio farmacéutico. 

En la mayoría de los trabajos empíricos las asimetrías informativas no se 
han podido medir directa, sino indirectamente, a través de dimensiones 
transaccionales que son origen de las mismas, en concreto, la especificidad de 
los activos (tabla 3.6.). En el presente estudio, la valoración de las asimetrías 
informativas que surgen en el intercambio farmacéutico también ha sido 
realizada de manera indirecta, y a partir de la información disponible en la base 
de datos FEDRA. En concreto, el origen de la notificación de las reacciones 
adversas se propone como un indicador del nivel de conocimientos necesarios 
para su tratamiento, y el conocimiento previo de las reacciones adversas, así 
como de su probabilidad de ocurrencia, completan el abanico de indicadores 
para este fallo de mercado (tabla 3.8.). 

TABLA 3.6: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LA ASIMETRÍA DE 
INFORMACIÓN. 

AUTORES VARIABLES  MEDIDAS DE LA ASIMETRIA 
INFORMATIVA 

Bohnet (1998) Anonimato Dummy que recoge el conocimiento o 
desconocimiento de la parte con la que se negocia. 

Siow (1997) Asimetría de información Grado de especificidad del conocimiento de un 
profesor en la Academia. 

Cockburn y Henderson 
(1995) Información limitada Importancia que la empresa concede a la  

publicación. 
Fuente: Elaboración propia. 

Redistribución de la renta. 
Este fallo de mercado está relacionado con la existencia de medicamentos 

con la consideración de bienes públicos que, como hemos hecho referencia 
anteriormente, son aquéllos financiados por el Estado. En estas situaciones, la 
posibilidad de observar comportamientos oportunistas por parte de los 
individuos que participan en la transacción aumenta y el Estado utiliza la 
regulación de la comercialización y consumo de los fármacos como incentivo a 
un consumo eficiente, tratando, al tiempo, de dar un mayor acceso a los 
medicamentos indicados para este tipo de enfermos evitando comportamientos 
de aprovechamiento injusto. En este sentido se han obtenidos resultados en 
diversos análisis empíricos en los que se trata el problema de redistribución 
(tabla 3.7.).  
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TABLA 3.7: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LA REDISTRIBUCIÓN 
DE LA RENTA. 

AUTORES VARIABLES  MEDIDAS DE REDISTRIBUCION DE LA RENTA 
Kaserman, Mayo 
y Pacey (1993) Servicio Universal Número de suscriptores de teléfono en cada Estado. 

Onishi (1997) Financiación Incremento del número de recetas por persona protegida. 
Dinámica del coste real por receta 

Nonell y Borrell 
(1998) Financiación 

Precios ajustados de medicamentos con receta en función de 
quien lo financie (el propio paciente, HMO, Medicaid o seguro 

privado). 
Fuente: Elaboración propia. 

En nuestro trabajo, la redistribución de la renta se mide con la información 
sobre la intervención del Estado en la financiación del fármaco (tabla 3.8.). Tras 
la exposición de los trabajos en los que se miden de alguna forma los fallos del 
mercado, las variables que han sido utilizadas para medir los fallos de mercado 
en nuestro modelo están representadas por las medidas que se presentan a 
continuación. 

TABLA 3.8: VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LOS FALLOS DEL 
MERCADO. 

VARIABLES MEDIDAS SIGNIFICADO DE LAS MEDIDAS 
EXTERNALIDADES 
 
 
REDISTRIBUCION DE 
LA RENTA 
CARÁCTER PUBLICO 
DE UN BIEN 
 
 
 
 
 
ASIMETRIA DE 
INFORMACION 

IP1j: CATEGORIA 
TERAPEUTICA 
 
IP8j: FUNDING 
 
IP2j: GLOBALIZACION1 
 
IP2j: GLOBALIZACION2 
 
 
IP3j: NUM EMPRESAS 
 
IP4j: ORIG1 
IP5j: ORIG2 
IP6j: CPREV 
 
IP7j: CPROB 

Dummy que representa si el medicamento está 
indicado para enfermedades infecciosas. 
 
Dummy que representa si el medicamento está 
financiado por el Estado. 
Número de medicamentos posteriores a la 
aprobación de esta especialidad (ESPAÑA). 
Diferencia de años en la introducción de la misma 
especialidad en Estados Unidos y España 
(ESTADOS UNIDOS). 
Número de empresas que comercializan 
medicamentos con el mismo principio. 
Lugar donde la notificación ha sido realizada. 
Persona que ha realizado la notificación. 
Conocimiento previo de la RAM asociada al 
medicamento. 
Categoría de probabilidad de la RAM. 

Fuente: Elaboración propia. 

GRUPOS DE INTERÉS. 
El análisis de las actividades de los grupos de participantes en las 

transacciones objeto de regulación tiene un interés esencial, por cuanto éstos no 
son asépticos en dicho proceso regulador. Las actividades de los llamados 
grupos de presión provocan, en muchos casos, el redireccionamiento de la 
intervención estatal, así en gran número de estudios se pone de manifiesto que 



las consecuencias de un endurecimiento de las medidas regulatorias para los 
ensayos clínicos, previos a la comercialización de las especialidades 
farmacéuticas, son inmediatamente negativas para la inversión en I+D (Baily, 
1972; Lasagna y Vernon 1976; Peltzman, 1973; Wardell, 1973). A su vez, la 
protección de las inversiones farmacéuticas, a través de patentes, permite la 
creación de un oasis comercial para los medicamentos obtenidos en esas 
condiciones. Para suavizar el monopolio creado, las autoridades regulan, con 
distinta intensidad, la comercialización y consumo de los fármacos. 

Además de las empresas farmacéuticas, la administración recibe 
influencias procedentes de los diversos grupos que intervienen en la 
negociación de la regulación farmacéutica, el legislativo, consumidores, 
médicos, farmacias y entidades aseguradoras (Scott Morton, 1997:7, Gezten, 
1997:287). Las funciones de utilidad de estos grupos97, nos permiten observar 
cierta convergencia entre sus intereses y el de protección mantenido por las 
autoridades sanitarias. Si, además, tenemos en cuenta, como ya se expuso en el 
capítulo anterior, que farmacéuticos, empresas aseguradoras o médicos son tan 
sólo intermediarios en el intercambio farmacéutico para la protección de los 
intereses de los pacientes y que, tal como señala F. Scott Morton (1997:3), es 
función de la administración, satisfacer a consumidores y fabricantes, es lógico 
afirmar que los grupos más significativos, que retendremos para el análisis, son 
las empresas farmacéuticas y los pacientes, si bien los intereses de éstos últimos 
se identifican de forma mimética con los del regulador. 

 
 
 

                                                 
97 Los laboratorios, cuya función de utilidad sería maximizar (beneficios–costes) = maximizar 
[beneficios (por el rápido desarrollo de los procedimientos de registro, flexible comercialización 
de los medicamentos) – costes (por fallos en el producto debido a su elevado riesgo, retrasos en la 
regulación de medicamentos)]. Les interesa recuperar los costes hundidos en los que incurren al 
investigar en nuevos principios activos. En segundo lugar, las farmacias, con una función de 
utilidad igual a mantener su poder de monopolio controlando la venta de medicamentos. En tercer 
lugar, los pacientes con una función de utilidad en la que se maximizaría [beneficios (bienestar 
adquirido con el uso del medicamento) – costes (coste de adquisición del producto, riesgos 
derivados de su uso)]. En cuarto lugar, los médicos, su función de utilidad igual a mantener el 
control de los conocimientos necesarios para poder prescribir medicamentos y controlada la 
automedicación. Por último, la administración, a la que asociamos la función de utilidad 
siguiente; [objetivos sociales y económicos] = max [bienestar social] = max [bienestar farmacias, 
pacientes, médicos] = minimizar (gastos en medicamentos) + promover la I+D nacional + obtener 
la reelección. 
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TABLA 3.9: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LA CAPTURA DEL 
REGULADOR. 

AUTORES VARIABLES MEDIDAS DE LA CAPTURA DEL 
REGULADOR 

Stigler (1971) Concentración. 

Ratio de ocupación  sobre el total de la fuerza de trabajo 
censada en el año más cercano a la mediana del año en 

que se regula. 
Fracción de la ocupación en ciudades de más de 100000 

en el mismo año. 
Peltzman (1984) Cohesión y tamaño. Contribuciones de empresas o de uniones. 

Katz y Zupan (1984) Tamaño. 

Reservas de carbón en minas subterráneas y a cielo en 
cada Estado. 

Importancia del consumo de carbón en cada Estado. 
Participación de los habitantes de un Estado en los 6 

mayores partidos políticos verdes. 
Medidas ajustadas de la capacidad de cada grupo de 

hacer frente a lobbies políticos. 

Kaserman, Mayo y 
Pacey (1993) 

Tamaño, naturaleza 
de los grupos de 

presión. 

Intensidad de líneas telefónicas por negocio en cada 
Estado 

Subsidios recibidos per cápita por los consumidores 
residenciales. 

Proporción de población en cada Estado que vive en 
áreas urbanas. 

Naturaleza y tamaño de las agencias y comisiones 
relacionadas con  la industria regulada. 

Naturaleza del legislador en cada Estado. 
Dranove y Meltzer 

(1994) Experiencia. Número de años de conocimiento del proceso de 
solicitud de registro de nuevos medicamentos. 

Schuler (1998) 

Internacionalización 
y concentración 

actividades industria. 
Tamaño, reputación y 

experiencia de la 
empresa. 

Ratio de concentración industrial. 
Proporción de exportaciones sobre ventas totales de la 

industria. 
Proporción de exportaciones sobre importaciones. 

Ventas de la empresa. 
Free cash flow de la empresa. 

Premios recibidos por ventas y por I+D. 
Empleados que trabajan en relación a puestos públicos. 

Scott Morton (1997) Experiencia. 

Cartera de medicamentos de la empresa matriz. 
Empresa que solicita el genérico. 

Número de días entre la solicitud de la aprobación del 
genérico y la anterior. 

Fuente: Elaboración propia. 

En los trabajos empíricos revisados (tabla 3.9.) la capacidad de presión de 
los grupos de interés se relaciona, esencialmente, con dos medidas: tamaño 
(Katz y Zupan, 1984; Kaserman, Mayo y Pacey, 1993; Schuler, 1996, 1998) y 
cohesión (Baron, 1994). En el caso que nos ocupa, las estrategias negociadoras 
de los laboratorios farmacéuticos y su capacidad para influir en el proceso 
regulatorio se aproximan a través de tres grupos de variables representativas, 



respectivamente, del tamaño98, nacionalidad y experiencia99 de las empresas 
farmacéuticas (tabla 3.10). 

TABLA 3.10: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LA CAPTURA DEL 
REGULADOR. 

VARIABLES MEDIDAS SIGNIFICADO DE LAS MEDIDAS 
TAMAÑO 
 
 
 
 
 
 
 
NACIONALIDAD 
 
EXPERIENCIA/ 
REPUTACION 

 

GP1j: TOTAL 
MEDICAMENTOS  
GP2j: EMPLEADOS 
 
GP4j: NUM. PAISES 
 
 
 
GP3j: NACIONALIDAD 
 
GP5j: AREAS 
TERAPEUTICAS 
 
GP6j: I+D 
 
 
GP7j: COM1 
 
 
 
GP8j: COM2 

 

Número de medicamentos comercializados 
por la empresa. 

Número de empleados de la empresa en 
1997. 

Número de países en los que la empresa 
comercializa y/o fabrica los medicamentos 

(SOLO PARA ESTADOS UNIDOS). 
 

Nacionalidad de la empresa matriz. 
 

Áreas terapéuticas atendidas por la empresa 
(SOLO PARA ESTADOS UNIDOS). 

 
Cantidad invertida en 1997 para la inversión 
en investigación y desarrollo (SOLO PARA 

ESTADOS UNIDOS). 
Número de medicamentos comercializados 

en la misma categoría terapéutica del 
medicamento coincidente en 6 dígitos 

(SOLO PARA ESPAÑA). 
Número de medicamentos comercializados 

en la misma categoría terapéutica del 
medicamento coincidente en 4 dígitos 

(SOLO PARA ESPAÑA). 
Fuente: Elaboración propia. 

EL NIVEL TRANSACCIONAL. 
Los elementos clave de una transacción que permiten aclarar las razones 

subyacentes en la elección, tanto de la forma de intervención pública como de la 
forma de gobierno, se concretan en la incertidumbre, especificidad y frecuencia 
del intercambio.  

                                                 
98 Por la disponibilidad de la medida, para el caso norteamericano introdujimos además para el 
tamaño, el número de países en los que la empresa comercializa y/o fabrica medicamentos (NUM. 
PAISES). 
99 La experiencia ha sido valorada utilizando diferentes unidades en España y Estados Unidos, la 
disponibilidad de información y la idoneidad de las medidas fueron las razones de para elección 
(tabla 3.10.). 
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Incertidumbre. 
La opinión pública y las autoridades sanitarias consideran especialmente 

relevante la incertidumbre asociada al intercambio del medicamento para la 
concreción de la forma regulatoria. En concreto, las potenciales reacciones 
adversas obligan a una regulación más rígida de los fármacos que, como ya 
hemos comentado, se traduce en ensayos clínicos más largos y costosos, como 
argumentan las empresas100, y más seguros y efectivos como arguyen desde la 
administración. Ahora bien, si se analiza el espectro de reacciones adversas, 
cuando el tipo de enfermedades consideradas es especialmente grave, el deseo 
de seguridad en el uso del medicamento disminuye y las presiones de los 
pacientes suelen converger hacia la búsqueda de una mayor ‘flexibilidad’ 
regulatoria. Aunque no todos los autores coinciden en este argumento, se 
observa cómo, en determinadas circunstancias, los objetivos e intereses de 
empresas farmacéuticas y pacientes, representados por la administración, son 
convergentes (Manning, 1997:217-218). 

El análisis de la incertidumbre, desde el punto de vista contractual, implica 
valorar las restricciones que impone sobre la relación de intercambio, y que se 
manifiestan en el incremento de los costes de transacción asociados al mismo. 
Efectivamente, la incertidumbre en esta transacción se traduce en el aumento de 
los riesgos sobre las consecuencias o efectos del uso del medicamento y la 
administración, con mayor o menor discrecionalidad, tratará de reducir los 
costes para las partes implicadas en el proceso. Sin duda, las reacciones 
adversas, no controladas, de un medicamento preocupan a la empresa 
farmacéutica porque pueden traducirse en pérdida de reputación, tanto frente a 
la administración, como frente a la comunidad científica. En el primer caso, el 
laboratorio podría tener mayores dificultades para sacar nuevos medicamentos 
al mercado (Manning, 1997:217; Scott Morton, 1997:9,10), en el segundo, 
debido a los proyectos de investigación conjuntamente desarrollados con la 
comunidad científica, a través de colaboraciones universidad-empresa o 
empresa-empresa, por las dificultades para encontrar cooperantes (Cockburn y 
Henderson, 1995:8,9; Stern, 1996:18). Por otro lado, la incertidumbre asociada 
al descubrimiento de nuevos medicamentos, de los que se desconoce casi todo, 
conlleva que las inversiones efectuadas sean a largo plazo, costosas y sin 
garantías efectivas de recuperación, de manera que los laboratorios presionan 
sobre la administración para obtener regulaciones positivas que ayuden a 

                                                 
100 Argumento que utilizan los grandes laboratorios para justificar los recientes movimientos 
estratégicos, la avalancha de fusiones y adquisiciones. 



garantizar la obtención de rendimientos y la recuperación de las inversiones en 
I+D.101 

El consumidor, a su vez, cuando no dispone de los medios para obtener la 
información necesaria en la transacción, está interesado en la intervención de 
una tercera parte, que garantice una elección eficiente (Williamson, 1985:397). 
La incertidumbre en la relación de intercambio farmacéutico, con respecto al 
consumidor final, es muy heterogénea dependiendo de las características del 
medicamento y de la naturaleza del paciente. El Estado es, en última instancia, 
quien decide cuándo y cómo intervenir en la relación farmacéutica para mitigar 
dicha incertidumbre y dar una solución, más social o empresarial, a los posibles 
conflictos de objetivos contractuales, es decir, es el responsable último de los 
problemas derivados en el uso de un medicamento registrado con la 
autorización de las autoridades sanitarias. 

La investigación empírica que ha considerado la incertidumbre como factor 
determinante de la forma de gobierno de una transacción ha utilizado diversas 
variables y medidas de esta dimensión transaccional, fundamentalmente 
relacionadas con el riesgo asociado al producto y a la incertidumbre ambiental y 
comportamental (tabla 3.11.). 

TABLA 3.11: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LA 
INCERTIDUMBRE. 

AUTORES VARIABLES  MEDIDAS DE LA INCERTIDUMBRE/RIESGO 
John y Weitz. 

(1988) 
Incert. ambiental y 

comportamental 
Volatilidad y turbulencia del entorno. 

Grado de dificultad en la valoración de los resultados obtenidos. 

Heide y John 
(1990) 

 

Incert. ambiental y 
comportamental 

Dificultad de predecir el volumen: ventas totales de la industria para el 
producto terminado y ventas totales de la empresa para el producto 

terminado. 
Dificultad de una valoración tecnológica: cambios tecnológicos en el 

producto final y cambios tecnológicos en los componentes. 
Ambigüedad de los resultados: no es adecuada la evaluación del 

proveedor sólo en base a los precios de los componentes y los controles 
de resultados del proveedor implica evaluar los procedimientos de 

producción y control de calidad. 

Klein, Frazier 
y Roth (1990) Incert. ambiental 

Volatilidad: velocidad en el cambio del entorno que puede pillar por 
sorpresa a la empresa. 

Diversidad: número de fuentes de incertidumbre en el entorno. 
Bucklin y 
Sengupta 

(1993) 

Incert. 
comportamental 

Escala en la que se valora si al comienzo de la relación la dirección 
pensaba que iba a ser fácil determinar la buena actuación de la otra parte 

contratante. 
Pilling, Crosby 

y Jackson 
(1994) 

 

Incert. ambiental 

Tasa de cambio de las condiciones del mercado (alta-baja). 
Número de factores que deben ser considerados en el análisis (muchos-

pocos) 

                                                 
101 Es necesario apuntar que cuando un laboratorio llega al final de un proyecto de investigación, 
éste se recupera con gran rapidez. El problema reside en lograr que se recuperen las inversiones 
desarrolladas desde que se inició el proceso con las 10.000 moléculas. 
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Magat y 
Moore (1996) Riesgo-producto Número de lesiones por millón de bicicletas. 

Manning 
(1997) Riesgo-producto 

Opinión de expertos sobre el riesgo. 
Otras medidas: frecuencia en la aparición de reacciones adversas, riesgo 
de muerte, peligro de intoxicación por sobredosis, contraindicaciones, 

interacciones con otros medicamentos. 

Scott Morton 
(1997) Riesgo-producto 

Dummy que recoge si el medicamento está indicado para enfermedades 
crónicas. 

Porcentaje de ventas del medicamento en hospitales. 

Onishi (1997) Riesgo-producto 

Dummy que recoge la categoría de antidepresivo del medicamento. 
Dummy que recoge la interacción entre betabloqueantes con 

indicaciones para angina de pecho y pacientes obesos. 
Dummy que recoge la interacción entre betabloqueantes con 
indicaciones para angina de pecho y pacientes fumadores. 

Dummy que recoge la interacción entre betabloqueantes con 
indicaciones para angina de pecho. 

Fuente: Elaboración propia. 

En el presente estudio, la medida de la incertidumbre se asocia, 
únicamente, al riesgo derivado del producto102, lo cual implica conocer sus 
mecanismos de actuación y las características de las enfermedades sobre las que 
actúa103. En este sentido, la medición del riesgo asociado a la relación de 
intercambio del medicamento se realiza a través de la evaluación de la gravedad 
de la reacción, del desenlace de la reacción, la potencialidad del fármaco de ser 
peligroso y la probabilidad de que se produzca la reacción adversa cuando se 
administra dicho principio activo (tabla 3.14.). 

La especificidad de los activos. 
La especificidad es la fuente fundamental de costes de transacción y 

origen, básico, de internalización de transacciones, sin embargo, las variables de 
medida han sido y son complejas, tanto en su diseño como en su interpretación. 
Los diversos índices utilizados (tabla 3.12.) siempre se han basado en la 
tipología y dimensionalización propuesta por Williamson (1979:241; 1984:526; 
1991:281). 

                                                 
102 Manning evaluar el riesgo acudiendo a la experiencia de los profesionales de la medicina y 
farmacia se llega a una gran diversidad y complejidad de las respuestas por las especificidades del 
tratamiento por paciente. Este análisis, sin embargo, plantea numerosos problemas derivados de 
las dificultades a las que se enfrentan los profesionales al responder a un cuestionario con 
medidas generales del riesgo (Manning, 1997:221-222; 234-235). 
103 La constatación de la falta de información está referida al procedimiento para llevar a cabo una 
valoración correcta de los principios activos objeto de intercambio. Las medidas que permiten 
reconocer esta falta de información están relacionadas una vez más con las características del 
principio activo. Si al valorar el riesgo de un principio activo podemos capturar parte del valor del 
medicamento en el que se utiliza, también nos permite conocer la incertidumbre del paciente 
sobre las consecuencias del uso del medicamento adquirido y su incapacidad de interpretar la 
información que existe sobre el medicamento. 



TABLA 3.12: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LA ESPECIFICIDAD. 

AUTORES VARIABLES MEDIDAS DE LA ESPECIFICIDAD 

Monteverde y Teece 
(1982) 

Magnitud, importancia, 
valor de uso 

Los conocimientos y esfuerzos requeridos sobre la parte 
del diseño de cada parte del producto final (en este caso 

del automóvil). 

Masten (1984) Presencia, importancia 
 

El diseño de componentes del producto final son 
producidas según especificaciones muy concretas o por 
el contrario es un componente fabricado para todos los 

clientes de la misma forma. 
Es un factor importante la colocación y agrupamiento de 

los procesos. 

Anderson (1985) 

Importancia, magnitud, 
valor de uso, riesgo, 

visibilidad 
 

Conocimiento de la empresa: conocimiento de la 
empresa, conocimiento de la marca, información 

confidencial que puede adquirir el vendedor. 
Conocimiento del cliente: necesidad de conocer al 
cliente, complejidad en el conocimiento del cliente, 

lealtad del cliente alcanzada, importancia del cliente. 

Anderson y 
Coughlan (1987) 

 

Valor de uso, magnitud 
 

Las medidas concretas a través de las que se ha medido 
la especificidad de los activos en los trabajos empíricos 

se reúnen a continuación: Formación necesaria de la 
fuerza de ventas que comercializa el producto. 

Formación de los empleados de ventas en su instalación. 
Formación de los empleados de ventas en los servicios 

en el país. 
Años de educación de los empleados de ventas par estar 

cualificados para comercializar ese producto. 
Experiencia en ventas requerida por la fuerza de ventas 

para comercializar el producto. 

John y Weitz. 
(1988) 

 

Riesgo 
 

Tiempo requerido para que un vendedor nuevo con 
experiencia en la industria se familiarice con nuestros 
productos y clientes. Con este ítem tratan de medir la 

preparación y experiencia especifica para una línea. No 
mide sin embargo todo el nivel de destreza necesaria, 

sólo la que no es transferible. 

Heide y John (1988) 
 

Importancia, magnitud, 
valor de uso 

 

Tiempo y esfuerzo dedicado al aprendizaje de los 
recovecos de la organización principal que se necesitan 

para ser eficientes. 
Tiempo y esfuerzo empleado por la fuerza de ventas 

para aprender las técnicas de ventas especiales usadas 
por el principal. 

Coordinación del personal de ambas empresas (principal 
y agente) para desarrollar ciertas actividades. 

Tiempo y esfuerzo dedicado al desarrollo del territorio 
de ventas para la línea del principal. 

Masten, Meehan y 
Snyder (1989) 

Magnitud, importancia 
 

Análisis de las operaciones que requieren un gran 
esfuerzo en ingeniería y además es probable que se 
generen en su realización conocimientos específicos 

sobre el proceso de fabricación. 
Componentes específicos para la fabricación de los 

automóviles, bien por su diseño bien, por el modelo de 
que se trate. Los costes generados por el transporte tanto 

con respecto de los proveedores como de los clientes. 
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Klein, Frazier y 
Roth (1990) 

 

Valor de uso, magnitud, 
riesgo 

 

Es difícil para un extranjero aprender nuestro modo de 
hacer las cosas 

Para ser efectivo, un vendedor tiene que dedicar mucho 
tiempo al conocimiento de los clientes. 

Al vendedor le lleva mucho tiempo conocer el producto 
a fondo. La información acerca de nuestros procesos que 

es conocida por el vendedor sería de ayuda para la 
competencia. Se necesitan servicios especializados para 

comercializar ese producto. 
Se necesita una gran inversión en equipos y servicios 

para comercializar ese producto. 

Heide y John (1990) 
 

Importancia, riesgo, 
duración 

 

Inversiones significativas hechas en equipo y 
herramientas dedicadas a la relación con el 

suministrador (comprador) 
El sistema de producción ha sido ajustado al uso de las 
piezas que se compran al suministrador (comprador) 

Los procesos y rutinas desarrolladas por el 
suministrador como parte de su relación con nuestra 

compañía se han ajustado a nuestra situación 
(suministrador) 

Nuestra compañía tiene ciertos estándares inusuales y 
normas que han requerido una adaptación extensiva por 

el suministrador (suministrador) 

Heide y John (1992) 
 

Magnitud, importancia 
 

Inversiones significativas en equipo y herramientas 
dedicadas a la relación con ese suministrador. 
Ese suministrador dispone de ciertas normas 

tecnológicas inusuales y estándares que requieren una 
adaptación por parte nuestra. 

Preparar y cualificar a ese suministrador ha supuesto un 
compromiso sustancial en dinero y tiempo. 

Nuestro sistema de producción ha sido ajustado al uso 
de los artículos particulares que compramos a ese 

suministrador. 
Nuestro sistema de producción ha sido adaptado para 

ajustarnos a los requerimientos que supone el tratar con 
el suministrador. 

Aumentar las relaciones que mantenemos con ese 
suministrador requiere herramientas y equipos altamente 

especializados. 

Shepard (1993) Importancia, magnitud 
 

El servicio ofrecido por la estación de servicio, es decir, 
si requiere de conocimientos mayores que la simple 

acción de poner gasolina. 
La diversificación de la gama de gasolina ofrecida. 
Los servicios auxiliares ofrecidos en la estación de 
servicio, que afectan al valor de la gasolinera, entre 

estos estarían el sistema de reparaciones (taller) y las 
tiendas. 

Ganesan (1994) 
 

Magnitud, valor de uso, 
importancia 

 

Hemos hecho inversiones significativas en 
demostraciones, formación de personal, entre otros, 
dedicado a nuestra relación con ese suministrador 

(detallista) 
Si cambiamos de suministrador, perderemos gran parte 

de la inversión que hemos hecho con este suministrador. 
Hemos invertido de forma sustancial en personal 

dedicado a este suministrador. 
Si decidimos dejar de trabajar con este suministrador, 

estaremos desperdiciando gran parte del aprendizaje en 
cuanto a su método de operación. 



Pilling, Crosby y 
Jackson (1994) 

 

Magnitud, importancia 
 

Se presenta al agente de compras una de las siguientes 
situaciones: 

Una situación de altas inversiones: al encuestado se le 
asignaba la responsabilidad de coordinar la obtención de 
un componente hecho de encargo que habitualmente no 
era vendido por ningún suministrador y con el cual no 

tenía demasiada familiaridad. 
Situación de bajas inversiones: Compra de un 
componente estandarizado y siendo tanto la 

disponibilidad del componente como el nivel de 
familiaridad del comprador con el componente altos. 

Gassenheimer y 
Calantone (1994) 

 

Presencia 
 

Plantas computerizadas, disposición del diseño de 
servicios y/o asistencia disponible por el fabricante. 

Programas formales de formación del personal por parte 
del fabricante hacia el personal de ventas. 

Programas formales de formación por parte del 
fabricante en cuanto a la gestión de servicios 

Sala de demostraciones, planificación de asistencia pro 
parte del fabricante. 

Heide y Stump 
(1995) 

 

Importancia, duración, 
riesgo 

 
 

Inversiones significativas en equipo y herramientas 
dedicadas a las relaciones con el suministrador. 

El sistema de producción ha sido adaptado para usar los 
artículos adquiridos al suministrador. 

Zaheer y 
Venkatraman (1995) 

 
Importancia, magnitud 

Activos específicos de proceso. 
Indicar el grado en el cual las siguientes características 

son similares o diferentes con respecto a otros 
suministradores: 

El volumen de trabajo y las rutinas del suministrador 
actual. 

Uso de rating (tasaciones, valuaciones, clasificación, 
índice) y otros manuales por parte del suministrador 

actual. 
Las normas necesarias con el suministrador actual. 

Activos específicos humanos. 
Los niveles de destreza de nuestros empleados 

trabajando para el suministrador actual. 
El grado de preparación necesario para el personal. 
Las normas, expectativas, líneas de actuación, entre 

otras, del suministrador actual. 
Fuente: Elaboración propia. 

La idea de medir la especificidad considerando al medicamento como 
origen de costes no recuperables es, sin duda, un campo muy interesante y aún 
no desarrollado. Al trasladar los supuestos básicos de la economía de los costes 
de transacción, con respecto a la especificidad, al ámbito de la industria 
farmacéutica, hay que tener en cuenta que las inversiones realizadas por una 
empresa en el desarrollo de una nueva molécula serán difícilmente recuperables 
si el resultado final no es positivo. Cuando, por el contrario, dicho resultado es 
positivo, el problema se traslada a la fase de comercialización, esencial para la 
recuperación de las inversiones específicas realizadas. La especificidad actúa, 
por tanto, sobre la forma en que es regulado un medicamento, tanto en el 
momento de su desarrollo y registro, como en el de su distribución y consumo. 
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En un extremo, la especificidad asociada a las inversiones en nuevos 
medicamentos lleva a formas regulatorias rígidas, en el extremo opuesto, los 
medicamentos genéricos estan asociados a una regulación más laxa. Esta 
relación está basada en la necesidad de proteger las inversiones no recuperables 
que pueden provocar potenciales comportamientos oportunistas. 

La especificidad de los medicamentos tiene un carácter dinámico y varía en 
función del plazo de recuperación de las inversiones realizadas por el 
laboratorio para su desarrollo: un menor nivel de especificidad vendrá asociado 
a menos volumen de inversión y, en consecuencia, menores plazos de 
recuperación. En este sentido, el tiempo que el medicamento lleva en el 
mercado y la distancia al momento en que se patentó –teniendo en cuenta que el 
paso del tiempo no conlleva necesariamente una disminución de la 
incertidumbre asociada al principio activo104-, son las medidas del nivel de 
especificidad que utilizaremos en nuestro análisis (tabla 3.14). 

Nuestro interés por encontrar una medida de la especificidad, en la que 
entraran, al tiempo, la especificidad desde el punto de vista del paciente y de la 
empresa farmacéutica105, se materializó en un cuestionario que debía ser 
evaluado por expertos, médicos especialistas, farmacéuticos y especialistas en 
farmacología106. Sin embargo, como ya se puso de manifiesto en el análisis de 
R. L. Manning (1997:221), no es fácil que estos profesionales especifiquen, con 
carácter general, las características de las especialidades farmacéuticas basadas 
en escalas por considerar que la investigación pierde rigor científico desde un 
punto de vista farmacológico. Es obligado reconocer, no obstante, que la 
colaboración de estos expertos ha sido inestimable para la interpretación de las 
variables obtenidas de la base de datos FEDRA de reacciones adversas107. 

La frecuencia. 
La frecuencia de las transacciones, en el caso de los medicamentos, es 

importante para las empresas farmacéuticas desde el punto de vista de la 
recuperación del coste de la inversión; en este sentido, además de las 
consideraciones expuestas en el epígrafe 3.1.1., hemos de exponer otra de las 
                                                 
104 Existen numerosas ocasiones en las que se relacionan nuevos y desconocidos efectos adversos 
en medicamentos que llevan muchos años en el mercado. 
105 Ya fue utilizado este método para certificar la validez de las medidas utilizadas en el trabajo de 
S. E. Masten, J. W. Meehan y E. A. Snyder (1989, p. 12). Con otra metodología, pero también 
con el mismo espíritu, F. R. Dwyer y S. Oh (1996, p. 277) propone que las medidas obtenidas de 
los proveedores fuesen contrastadas con las de los clientes. 
106  Manning (1997, p. 221) utiliza para su análisis un grupo de 32 profesores de farmacología, 
182 médicos especialistas y 13 farmacéuticos. 
107 Queremos aprovechar la oportunidad para agradecer a los miembros del departamento de 
farmacovigilancia de la Facultad de Medicina de la Universidad de Valladolid su inestimable 
colaboración.  



situaciones en las que la frecuencia puede ser causa de intervención pública. Las 
transacciones médicas en las que intervienen un pequeño número de empresas 
farmacéuticas y de pacientes se asimilan a la situación cercana a la descrita por 
O. E. Williamson (1985:61) como transformación fundamental. Los 
medicamentos que están indicados para enfermedades especiales son poco 
atractivos, como consecuencia del pequeño número de pacientes que se van a 
beneficiar de los desarrollos obtenidos, de igual forma, las consecuencias 
negativas de potenciales daños a los que consumen tales medicamentos serán 
menos visibles. En esta situación, los potenciales comportamientos oportunistas, 
por lo que se refiere a las inversiones de las empresas y la visibilidad de las 
posibles reacciones adversas sobre el paciente, aumentan, y es manifiesta la 
necesidad de crear fórmulas contractuales que permitan reducir los costes de 
transacción asociados a la relación de intercambio. 

La relación que genera la frecuencia, como acabamos de describir, no es 
concluyente, como tampoco lo son los resultados de los trabajos empíricos 
revisados (tabla 3.13.), por un lado, en muchas ocasiones las variables no son 
significativas, por otro, el sentido de la relación analizada no coincide en todos 
en el análisis. Para materializar y analizar esta tercera variable transaccional, en 
nuestro trabajo, interpretamos las utilizadas por estos autores, concretando las 
siguientes: número de notificaciones anuales de cada medicamento y el periodo 
medio de uso del fármaco en cada tratamiento (tabla 3.14.). 

TABLA 3.13: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR LA FRECUENCIA. 
AUTORES VARIABLES MEDIDAS DE LA FRECUENCIA 

Noordewier, John y Nevin 
(1990) Frecuencia de la relación 

Frecuencia en la manipulación dependiendo 
de los cambios en los pronósticos de la 

demanda del producto final. 

Heide y Miner (1992) Frecuencia de la relación 
Alcance de la relación: valoración del grado 
de continuidad que las partes piensan que va 

tener la relación. 

Bucklin y Sengupta (1993) Frecuencia de la relación 

Escala de 5 dígitos que valora la frecuencia 
con la que se pensaba, al inicio de la 

relación, mantener la relación de 
intercambio. 

Pilling, Crosby y Jackson 
(1994) Frecuencia de la relación Frecuencia en las órdenes del comprador. 

Fuente: Elaboración propia. 
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TABLA 3.14: VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR EL NIVEL 
TRANSACCIONAL. 

VARIABLES MEDIDAS SIGNIFICADO DE LAS MEDIDAS 
INCERTIDUMBRE 
 
 
 
 
 
 
 
FRECUENCIA 
 
 
 
ESPECIFICIDAD 

ECT1j: DESENLACE:  
 
ECT2j: NREAC:  
 
ECT3j: GRAVEDAD:  
 
ECT4j: SOSPECHA:  
 
ECT5j: ANUAL TRAT:  
 
ECT6j: AÑOS ENTEROS:  
 
ECT7j: STILL PATENT:  
 
ECT8j: TIEMPO: 
 

Consecuencias de la RAM asociada a la 
administración del fármaco. 
Número medio de RAM asociadas a la 
administración de la especialidad farmacéutica. 
Gravedad de la RAM asociada a la administración 
del fármaco. 
Sospecha de que el medicamento fue sospechoso 
de la RAM. 
Número de notificaciones del medicamento 
anuales. 
Periodo medio de uso del medicamento en cada 
tratamiento. 
Número de años que le queda al medicamento de 
estar bajo la protección de la patente. 
Tiempo que el medicamento ha estado en el 
mercado hasta 1997 

Fuente: Elaboración propia. 

EL NIVEL INSTITUCIONAL. 
Como ya se ha comentado, existen evidentes diferencias regulatorias en la 

forma de gobernar la actividad de una industria en cada país, tales diferencias, 
sin embargo, no deben ser tratadas como el origen de mayores o menores 
niveles de eficiencia, sino que todas las regulaciones son remediables en el 
marco institucional para el que han sido creadas (Williamson, 1997:15). La 
caracterización de este marco se puede realizar en torno a variables tan diversas 
como la historia, geografía, cultura, población y lengua de un entorno 
geográfico concreto (Dixit, 1996:107). No obstante, el proceso político es la 
dimensión fundamental para la diferenciación institucional (North, 1990:360) y, 
analizado desde la perspectiva de costes de transacción, el proceso de 
negociación regulatoria puede ser evaluado en términos de los costes de 
transacción asociados a las diversas formas de intervención resultantes (Dixit, 
1996:107). La validez de este análisis exige la especificación de una transacción 
concreta y la comparación entre distintos marcos institucionales o entre distintas 
formas regulatorias en un único marco institucional (Williamson, 1997:7). 

Los trabajos teóricos, desarrollados en este ámbito, centran su objeto de 
estudio en la observación de las consecuencias derivadas de diferentes sistemas 
políticos –parlamentario frente a presidencial, federalismo frente a centralismo- 
(Moe y Caldwell, 1994; Weingast, 1995; Hillman y Keim, 1995) y de los 
distintos sistemas de organización política y ejecutiva (Palmer, 1995; Spiller y 
Vogelsang, 1997). Los análisis empíricos, aún bastante escasos (tabla 3.15.), 
tratan de buscar, en las diferencias regulatorias, la causa de potenciales 
comportamientos oportunistas de los gobiernos como de la apropiación de 



cuasi-rentas generadas en la actividad económica de las empresas (Grabowski, 
Vernon y Thomas, 1978; Levy y Spiller, 1994; Bergara, Henisz y Spiller, 1998). 
La mayoría de estos análisis institucionales comparativos se ha llevado a cabo 
en Estados Unidos a partir de las políticas seguidas en los distintos Estados y en 
los tres niveles –ejecutivo, legislativo y judicial- (Stigler, 1971; Kaserman, 
Mayo y Pacey,1993; Somaya, 1998). 

TABLA 3.15: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR EL ENTORNO 
INSTITUCIONAL. 

AUTORES VARIABLE MEDIDAS DEL ENTORNO INSTITUCIONAL 

Grabowski, Vernon y 
Thomas (1978) 

Cambios en el marco 
regulatorio (negociación) 
Diferencias en el marco 

institucional 
(globalización) 

Dummy que recoge el momento de entrada de un nuevo 
marco regulador. 

Índice diferencial de productividad en Reino Unido respecto 
a Estados Unidos –considerando que son países con marcos 

regulatorios diferentes para la industria farmacéutica-. 

Peltzman (1984) Ideología  

Características de la población del Estado. 
Desviaciones del partidario con respecto a la media. 

Medida de las contribuciones de los grupos de interés. 
Partido político del senador. 

Katz y Zupan (1984) Ideología Frecuencia con la que un senador vota a favor o en contra 
de una enmienda. 

Scott Morton (1997) Ideología Número de días entre la expiración de la patente y la 
solicitud del genérico. 

Henisz, Bergara y 
Spiller (1998) 

Diferencias en el marco 
institucional (negociación 

y globalización) 

Medida combinada de variables características del marco 
institucional de un país. 

Fuente: Elaboración propia. 

De entre las variables propuestas, desde la teoría institucional, para 
caracterizar el entorno de un país, hemos considerado un conjunto de variables 
(tabla 3.16.), a nuestro juicio, representativo de la industria que estamos 
analizando y, en concreto, de la transacción que constituye nuestro elemento de 
análisis, el intercambio de medicamentos. Las variables elegidas son la forma 
de negociación con las autoridades sanitarias, la ideología del regulador y la 
globalización del mercado farmacéutico. 

La negociación de los términos de la regulación farmacéutica no es la 
misma en distintos entornos institucionales, las formas de competición política, 
por un lado, y las asociaciones políticas, por otro, van a provocar las diferencias 
regulatorias. Efectivamente, para una misma transacción, el recurso a la 
competición política da lugar a una regulación más laxa que cuando se negocia 
a través de asociaciones políticas108 (Hillman y Keim, 1995:205-208). 

                                                 
108 Los procesos de decisión regulatoria estarán condicionados, a su vez, por las distintas 
subdivisiones o subagencias de las autoridades sanitarias creadas y las competencias atribuidas a 
cada una (Rizzo y Sindelar, 1996:966-968). 
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La globalización sectorial ejerce una amplia influencia sobre las funciones 
de utilidad de los grupos de presión y de la administración, y puede provocar 
sustantivos cambios en la regulación. Los desarrollos tecnológicos y la 
globalización de los mercados109, conjuntamente con otras variables vinculadas 
a la ideología del regulador, básicamente la reducción del riesgo en el consumo 
de fármacos, están desembocando en la progresiva homogeneización regulatoria 
de los países desarrollados110. 

La ideología es otro elemento a tener en cuenta, de forma específica, en 
cada entorno institucional. Siguiendo el planteamiento de S. Peltzman 
(1984:193), dentro de este concepto no debe incluirse cualquier interés que 
tenga carácter económico (Kalt y Zupan, 1984:12) y, por tanto, en la función de 
utilidad del regulador no es considerable el objetivo de mejora del rendimiento 
de la industria farmacéutica (Kalt y Zupan, 1984:19). 

Al estudiar la regulación específica de cada medicamento, dentro del 
marco general de la legislación farmacéutica, la ideología es tratada como parte 
del interés público subyacente en la mente del legislador al crear el marco legal 
donde se toman las decisiones regulatorias específicas. En el presente estudio, 
se entiende que la ideología está unida a la mejora de bienestar social y se 
aproxima a través de dos variables que intentan ser representativas de la 
financiación pública del consumo de medicamentos y de la estructura de 
mercado (tabla 3.16.).  

TABLA 3.16: LAS VARIABLES UTILIZADAS PARA MEDIR EL ENTORNO 
INSTITUCIONAL. 

VARIABLES MEDIDAS SIGNIFICADO DE LAS MEDIDAS 
GLOBALIZACION 

 
 
 
 

IDEOLOGIA 
 
 
 

NEGOCIACION 

IP2j: GLOBALIZACION1 
 

IP2j: GLOBALIZACION2 
 
 

IP3j: NUM EMPRESAS 
 

IP8j: FUNDING 
 

EI: NEGOC 

Número de medicamentos posteriores a la aprobación 
de esta especialidad (ESPAÑA). 

Diferencia de años en la introducción de la misma 
especialidad en Estados Unidos y España (USA 

Número de empresas que comercializan 
medicamentos con el mismo principio. 

Dummy: presenta si el medicamento está financiado 
por el Estado. 

Dummy: representa si la negociación entre la 
administración y la industria farmacéutica es colectiva 

o individual. 
Fuente: Elaboración propia. 
                                                 
109 La globalización de los mercados introduce una nueva dimensión a los costes sistemáticos que 
soporta una economía innovadora. Se añaden costes de transacción y coordinación espaciales al 
desarrollar nuevas actividades económicas. Desde una perspectiva empresarial, estos costes van 
desde los de superar las barreras artificiales a la comercialización hasta los costes tácitos de 
iniciar la actividad, organizar o administrar un grupo de actividades de la cadena de valor añadido 
en diversos entornos económicos, políticos y culturales.  
110 Para un análisis del marco institucional en el que se desarrollan las transacciones 
farmacéuticas, véase el primer epígrafe del presente capítulo. 



En este capítulo se ha desarrollado el modelo propuesto sobre regulación 
en un marco teórico heterogéneo, una vez sentadas las bases teóricas y 
empíricas en los capítulos precedentes. Este modelo tiene como eje central el 
estudio de la forma regulatoria definido sobre cada transacción que se desarrolla 
en el seno de una industria. 

En el modelo se diferencian dos partes cuyo nexo de unión es la forma 
regulatoria. La primera se dedica al estudio e identificación de las diversas 
formas regulatorias creadas en el seno de una industria. La segunda se centra en 
las causas que originan esa diversidad regulatoria. Para el análisis de los 
factores determinantes de la forma regulatoria, nos centramos en el estudio de 
cuatro relaciones fundamentales a partir de las que emanarán las hipótesis 
generales objeto de contrastación empírica. 

El modelo propuesto debe servir para visualizar y comprender de forma 
integrada las diversas variables relacionadas con la regulación industrial en un 
ámbito institucional concreto. Los resultados del trabajo empírico servirán para 
validar, total o parcialmente, el modelo regulatorio con la realidad industrial, 
política e institucional. 

 
 



 
 
 

CAPÍTULO 4. 
METODOLOGÍA Y 

RESULTADOS. 
 
 
 

"Nada podréis descubrir a los niños, si 
intentais ocultarles lo que es maravilloso, lo 
inexplicado, lo inexplicable, lo imposible, 
todo lo que se encuentra en lo real y en lo 
imaginario. La historia está llena de 
inverosimilitudes, la ciencia de prodigios, la 
realidad está llena de milagros y sus milagros 
no se eligen, ¡héteme aquí! Lo real es un 
abismo completo de desconocimientos, 
preguntádselo a los sabios. La ciencia explica 
lo que es el reloj, pero no lo que es el relojero. 
El fracaso de la razón está en lo más alto, en 
la cima de todo el saber, y usted mismo, 
hombre positivo, usted es un misterio".  

 
(Préface de P.J. Stahl; Contes, Perrault, 
1987:19). 

 
 
 



El modelo presentado se ofrece a la industria farmacéutica para la 
valoración de los móviles que generan las regulaciones a las que se somete la 
comercialización y consumo de medicamentos. En el presente capítulo se 
efectúa la descripción de las principales etapas que conforman la investigación 
empírica, de las fuentes de información, de la metodología a aplicar en cada una 
de las fases del plan de trabajo y de los resultados obtenidos del análisis. Estos 
resultados se presentan como sigue: en primer lugar presentamos la base de 
datos, individuos y variables utilizadas; en segundo lugar, se caracteriza la 
población de medicamentos. A continuación, se comentan los resultados de la 
caracterización de las regulaciones en España y Estados Unidos utilizando el 
análisis de correspondencias múltiples y el análisis cluster para los principios 
activos y las especialidades farmacéuticas. A través del análisis de regresión 
múltiple se contrastan las hipótesis de la teoría del interés público, privado y 
costes de transacción y, en último término, el análisis de contingencias para los 
factores regulatorios permite confirmar la validez de las hipótesis sobre las 
implicaciones del entorno institucional en la regulación. 

4.1. PLAN Y METODOLOGÍA DE TRABAJO. 
La aplicación del modelo exige la puesta en práctica de un plan de trabajo 

que permita abordar, de forma sucesiva y ordenada, el análisis de las distintas 
relaciones que se plantean entre los componentes del mismo. Dicho plan se ha 
estructurado en las tres etapas que aparecen en el tabla 4.1. 

En la primera fase pretendemos recoger las diferencias existentes entre las 
regulaciones de los dos países considerados en el estudio y avanzar en las 
potenciales influencias del entorno institucional en el proceso regulador. En la 
ejecución de esta etapa se han de considerar, por separado, principios activos y 
especialidades farmacéuticas111, en los dos países, y en ambos casos se procede 
en dos etapas: (a) caracterización de las regulaciones a partir de las variables 
sobre las que las autoridades sanitarias tienen capacidad de decisión, (b) 
clasificación de los principios activos y las especialidades farmacéuticas en 
función de la regulación a la que son sometidos. A partir de estos resultados, en 
la segunda etapa analizamos la relevancia de las teorías del interés público, de la 
captura del regulador y la economía de los costes de transacción, en la 
explicación de la regulación de las especialidades farmacéuticas en cada país. 
Por último, en la tercera fase, se procede al análisis comparado de las formas 
regulatorias aplicadas en ambos países, de forma que se puedan observar las 
diferencias o similitudes más significativas entre los modelos de intervención 
contrastados en la primera etapa. 
                                                 
111 Los sustantivos especialidad farmacéutica, fármaco y medicamento se utilizaran a partir de 
este momento en la presentación del trabajo. 
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Con el objetivo de contrastar las hipótesis planteadas se utiliza en la 
primera fase, el análisis de correspondencias múltiples (ACM) -generalizado del 
análisis factorial de correspondencias y semejante al análisis de componentes 
principales- para conocer la estructura regulatoria que controla la 
comercialización y consumo de medicamentos. A continuación, se realiza un 
análisis de agrupación utilizando el método cluster –clasificación jerárquica- 
con objeto de encontrar grupos de individuos con similitudes. En la segunda 
fase, para contrastar las hipótesis señaladas, se utiliza el análisis de regresión 
por mínimos cuadrados ordinarios, con el fin de recoger el efecto individual de 
las variables elegidas como representación de las tres teorías sobre las 
estructuras regulatorias. Finalmente, se comprueba la similitud regulatoria entre 
las muestras de medicamentos de los dos países analizados a partir del análisis 
de contingencias. 

TABLA 4.1: PLAN DE TRABAJO. 

FASES VARIABLES TIPO DE 
ANÁLISIS 

RELACIÓN 
ANALIZADA 

METODOLOGÍA 

FASE I 

ANÁLISIS 
INSTITUCIONAL 
DE LA 
REGULACIÓN (AI) 

VARIABLES 
REGULATORIAS 

ANÁLISIS 
EXPLORATORIO 

LIMITE Y FORMA 
EFICIENTE DE LA 

REGULACIÓN 

ANÁLISIS 
CORRESPONDENCIAS 

MÚLTIPLES 

ANÁLISIS CLUSTER 

FASE II 
ANÁLISIS DEL 
INTERÉS 
PÚBLICO, 
CAPTURA DEL 
REGULADOR, 
ECONOMÍA DE 
LOS COSTES DE 
TRANSACCIÓN 
(HI, HII, HIII) 

EXTERNALIDADES 
BIENES PÚBLICOS 

ASIMETRÍA DE 
INFORMACIÓN 

REDISTRIBUCIÓN DE 
LA RENTA 

INCERTIDUMBRE 
ESPECIFICIDAD 

FRECUENCIA 
NATURALEZA DE LAS 

EMPRESAS 
FARMACÉUTICAS 

ANÁLISIS 
CONFIRMATORIO

FORMA EFICIENTE 
DE LA 

REGULACIÓN/PAIS 
ANÁLISIS DE 
REGRESION 
MULTIPLE 

FASE III 
ANÁLISIS 
INSTITUCIONAL 
CONPARADO 
(HIV) 

FACTORES 
REGULATORIOS 

ANÁLISIS 
CONFIRMATORIO

FORMA 
REGULATORIA 
‘REMEDIABLE’ 

TABLAS DE 
CONTINGENCIAS 

Fuente: Elaboración propia. 

El objetivo último de la investigación proyectada consiste en la 
comprobación de las hipótesis subyacentes en el modelo propuesto. En este 
sentido, el carácter descriptivo de la primera etapa sólo permite confirmar las 
dos asunciones formuladas en el modelo, por el contrario, la naturaleza 
confirmatoria se puede asociar a la verificación de las hipótesis I, II, III y IV, las 
tres primeras permiten contrastar las teorías de la regulación mencionadas, 
mientras que la cuarta facilita la especificación de las diferencias existentes en 



las formas regulatorias utilizadas en los dos países analizados y que, 
básicamente, responden a la influencia de sus respectivos marcos 
institucionales. 

Con el desarrollo de las fases señaladas pretendemos llegar a contrastar las 
hipótesis derivadas del modelo propuesto y, por tanto, llegar a verificar el 
origen de la regulación farmacéutica en distintos ámbitos institucionales. Una 
vez presentado el plan de trabajo y el contenido de las fases que lo componen, 
procedemos a exponer las fuentes de información utilizadas para la obtención 
de los datos sobre la regulación y las características de los principios activos y 
especialidades farmacéuticas, la elección de los individuos de la muestra y la 
metodología propuesta. 

4.2. FUENTES DE INFORMACIÓN. 
La diversidad de variables utilizadas para caracterizar la forma regulatoria 

y las variables explicativas provoca la multiplicidad en el número de fuentes 
consultadas. A ello se suma que la información necesaria se refería no sólo a los 
principios activos, sino también a las especialidades farmacéuticas. 

4.2.1. LOS DATOS REGULATORIOS. 
Nuestro interés por la regulación se centra en el conocimiento de la 

intervención administrativa en la comercialización y consumo de principios 
activos y especialidades farmacéuticas. Los aspectos intervenidos son múltiples 
y surgen en torno a las distintas etapas, por las que, necesariamente, tiene que 
pasar un medicamento antes de estar disponible para el paciente. La estructura 
de las leyes que determinan la comercialización y consumo de medicamentos ha 
proporcionado una referencia para recoger, de forma exhaustiva, las variables 
que caracterizan la forma regulatoria.  

Además de las publicaciones oficiales, la información procede de 
conversaciones con responsables de la Dirección General de Farmacia, con 
personal del mundo de la empresa y asistencia a congresos de farmacia o a 
través de las páginas web (tablas 4.1. y 4.2.). Utilizamos la información del 
"Merck index" y del "Nursing 98 Drug Handbook" para las variables PAT1, 
PAT2 y PREG respectivamente, en los dos países. Por su parte, "El libro blanco 
del medicamento" sirvió para obtener datos sobre: TH.EQU., MULTIPLE, 
USP, BRAND, DOSG, AVAL, PRICE, PRESC, CONTROL, DISCON, 
ESCIPIENTES y PUBL en España, que fueron complementados con el 
"Medimecum" para las variables MULTIPLE, BRAND, DOSG, AVAL, 
PRICE, PRESC, CONTROL y PUBL. En Estados Unidos, las publicaciones, 
"USP System" y "USP Dictionary of USAN and international drug names" se 
utilizaron para las variables CLINICAL TRIALS, EXCLUSIVITY, REG1, 
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TH.EQU., MULTIPLE, USP, BRAND, DOSG, AVAL, PRESC, CONTROL, 
DISCON, ORPHAN, ESCIPIENTES. El "Nursing 98 Drug Handbook" se 
utilizó para complementar la información sobre MUL, BRAND, DOSG, 
AVAL, PRESC y CONTROL, así como el "Nonprescription 
products:formulations & features’96-97" para las variables, MUL, BRAND, 
DOSG, AVAL y PRESC, por último, se obtuvo información del "Physician's 
desk reference" para las variables FINAN y PRICE. 

TABLA 4.2: FUENTES DE INFORMACIÓN DE LA REGULACIÓN EN ESPAÑA. 
Página Web del Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos. El libro blanco del 
medicamento. 

Compendio Legislativo de Productos Sanitarios, serie Monografías de Divulgación, segunda 
edición, Madrid, Ministerio de Sanidad y Consumo, nº 6, 1994. 

Suñé, José Mª.; Legislación Farmacéutica Española, 7ª edición, Barcelona, 1984. 

Villa, Luis F.; Medimecum, Diaz de Santos, 1997, pp.683. 

Ministerio de Sanidad y Consumo; Dirección General de Farmacia y Productos Sanitarios, 
Diccionario de excipientes de las especialidades farmacéuticas españolas, 1989, pp.146. 

Ministerio de Sanidad y Consumo; Secretaría General Técnica. Centro de Publicaciones, 
Diccionario de principios activos de las especialidades farmacéuticas españolas, tercera 
edición, 1995, pp.236. 

Fuente: Elaboración propia. 

TABLA 4.3: FUENTES DE INFORMACIÓN DE LA REGULACIÓN EN ESTADOS 
UNIDOS. 

Generic drug identification guide, compiled by J.R. Swim B.S., RPh., 2 edición, 1988, pp.245. 

Handbook of nonprescription drugs, American Pharmaceutical Association, The National 
Professional society of pharmacists, Washintong, D.C., 1996, pp. 774. 

Nonprescription products:formulations & features’96-97, A companion to the Handbook of 
nonprescription drugs, 11 ediction, 1996/97, pp.447. 

Drugs under patent, A comprehensive guide to FDA-approved pharmaceuticals under patent 
and marketing exclusivity, 1991 edition, pp.284. 

Nursing 98 Drug Handbook, Springhouse Corporation, Pennsylvania, 1998, pp.1333. 

The Merck index, 11 edición, centennial edition, Merck&Co., USA, 1989, pp.1606. 

USP System, Taunton, U.S. Pharmacopeia Convention, USA, 17 edición, 1997, vol.I. Drug 
information for the health care professional, vol.II. Advice for the patient, vol.III. Approved 
drug products and legal requirements. 

USP Dictionary of USAN and international drug names, U.S. Pharmacopeia, Rockeville, USA, 
1998, pp.1006. 



Mutschler, E. Y Derendorf, H.; Drug Actions, basic principles and therapeutic aspects, 
Medpharm, Scientific Publishers, Stuttgard, 1995, pp.799. 

European Drug Index, 4 edición, European society of clinical pharmacy, Muller/Dessing ed., 
1997, pp.1456. 

Physician’s desk reference, Medical Economics Company, 52 edition, 1998. 

Drug Evaluations, Annual 1995, American Medical Association, USA; 1995, pp.2536. 
Fuente: Elaboración propia. 

4.2.2. LOS DATOS TRANSACCIONALES, INSTITUCIONALES, 
INTERES PÚBLICO Y CAPTURA DEL REGULADOR. 

La recopilación de la información que permite recoger las características de 
los medicamentos y, por tanto, contrastar las hipótesis propuestas, resultó 
bastante compleja. En primer lugar, no existe una formulación que permita una 
valoración comparativa de dichas características, los únicos análisis efectuados 
son muy concretos y en el seno de ensayos clínicos. En segundo lugar, las 
medidas con las que habitualmente trabajamos los economistas no son 
aceptadas ni comprendidas y mucho menos compartidas por los profesionales 
de farmacia; en la actualidad, aún son preliminares los análisis de evaluación de 
medicamentos realizados en el marco del programa DURG, financiado desde la 
Organización Mundial de la Salud. La valoración del medicamento a partir de 
los costes de hospitalización, atención médica o de gastos en otros 
medicamentos, necesarios en la atención del paciente, a pesar del indudable 
interés que plantea, tampoco es posible en la actualidad, debido a la falta de un 
seguimiento coste/efectividad del tratamiento de los pacientes. Esto constituye, 
por tanto, una tarea de construir una valoración propia que tuviera sentido, así 
como cierto rigor farmacológico, y que permitiera medir las externalidades, el 
carácter público de los medicamentos, las asimetrías informativas, la 
redistribución de la renta desde la teoría del interés público y la especificidad, 
frecuencia e incertidumbre, con el significado aportado desde la economía de 
costes de transacción. Con este motivo, no sólo fue necesario el análisis de las 
investigaciones empíricas realizadas desde perspectivas económicas e 
institucionales sobre regulación en la industria farmacéutica, sino también las 
realizadas para la evaluación de medicamentos desde la farmacología, 
farmacoeconomía y farmacovigilancia. Los resultados de este proceso se 
concretaron en dos cuestionarios que fueron examinados por farmacéuticos de 
oficina, farmacéuticos de hospital, médicos e investigadores de farmacología de 
esta Universidad. Lamentablemente, ninguno de estos profesionales consideró 
oportuno estimar con un carácter tan general, las variables que les fueron 
presentadas. En la compleja labor de encontrar medidas válidas para la 
evaluación de medicamentos, se tuvo que cambiar la idea inicial de obtención 
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de datos hacia otros métodos más objetivos, que entre los técnicos de esta 
disciplina, parecen gozar de un mayor rigor científico. En concreto se utilizó la 
información reunida en la base de datos de reacciones adversas (FEDRA).  

4.2.3. LA BASE DE DATOS FEDRA. 
El sistema español de farmacovigilancia, junto a otros centros regionales 

del resto de países del mundo que pertenecen a la OMS, están llevando a cabo 
una recogida de información que en España se reúne bajo la denominación 
FEDRA (Farmacovigilancia Española, Datos de Reacciones Adversas) y 
supervisado por el propio servicio español de farmacovigilancia, recoge 
tratamientos, tanto de casos reales españoles, como otros procedentes de la 
literatura nacional y extranjera, en los que se han evidenciado reacciones 
adversas en el paciente, por lo que FEDRA es la mejor fuente de información 
sobre las características de los medicamentos. 

El sistema español de farmacovigilancia parte de la existencia de una red 
global, a través de la que se pueden conocer las consecuencias de los 
medicamentos en España, además de establecer comparaciones en el ámbito 
mundial. Es la OMS quien se encarga de coordinar a los diferentes centros de 
farmacovigilancia y llegar a obtener datos de relevancia para la práctica médica. 
Dado el carácter reservado de la información que contiene sobre los 
tratamientos, la disponibilidad de la misma es muy limitada, por lo que los datos 
que se utilizan en el presente trabajo son confidenciales y se han tratado de tal 
modo que no transgreda la privacidad de los mismos. 

Las características de FEDRA se pueden extrapolar a partir de la 
información recogida en los centros de farmacovigilancia de Castilla y León, ya 
que es esta comunidad autónoma una de las principales fuentes de esta base de 
datos. Durante el año 1997, año en el cual hemos desarrollado nuestro análisis, 
se notificaron 408 reacciones adversas, permitiendo obtener una tasa de 
notificación de 15,92 por cada 100000 habitantes/año, según el censo de 
población de Castilla y León en 1991. La procedencia de las notificaciones, 
según niveles asistenciales, nace en centros de atención primaria en un 65,44%, 
de especialistas en un 19,85% y de farmacéuticos en un 13,24%. De todas las 
reacciones adversas notificadas se efectúa un seguimiento en un 28,39%, ya sea 
por escrito, por teléfono o personalmente. La mediana de las edades de los 
pacientes que se recogen en FEDRA se sitúa en 55 años. La mayoría de la 
información contenida en ésta se debe a tratamientos en los que las reacciones 
adversas son leves, están previamente descritas en la literatura médica y afectan, 
en un mayor porcentaje, a tratamientos cutáneos, problemas digestivos y del 
sistema nervioso. 

De las características expuestas, podemos extraer algunas limitaciones, 
para nuestro trabajo, que mantiene esta base de datos: FEDRA contiene, 



básicamente, datos de tratamientos que han presentado reacciones adversas en 
pacientes, por lo que hemos realizado una corrección incluyendo el resto de 
medicamentos, utilizados en los tratamientos, que no son sospechosos de 
reacciones adversas; FEDRA está elaborada en el ámbito nacional desde 1987, 
aunque las comunidades autónomas se han ido adhiriendo con el paso del 
tiempo, hoy en día sólo queda la comunidad asturiana sin participar en el 
sistema; al no ser FEDRA un programa obligatorio, los distintos participantes 
en el sistema sanitario colaboran de forma voluntaria, lo que supone la 
existencia de asimetrías en la información suministrada; el origen de los datos 
contiene, así mismo, una desviación hacia centros de atención primaria en 
detrimento de hospitales; como consecuencia de estas limitaciones, el conjunto 
de datos que utilizamos en nuestro trabajo, no se corresponde con el total de 
especialidades farmacéuticas comercializadas para cada principio activo. 

En la búsqueda de otros sistemas de evaluación de medicamentos, no 
encontramos ningún otro que permitiera disponer de información más precisa y 
adecuada, incluida la del IMS HEALTH (empresa norteamericana cuya 
actividad consiste en proporcionar información sobre la industria farmacéutica y 
de la salud), por lo que a partir de FEDRA hacemos una caracterización común, 
de los principios activos y especialidades farmacéuticas con la misma 
composición, a escala internacional112. 

4.2.4. LA ELECCIÓN DE LOS COMPONENTES DE LA MUESTRA. 
La selección de la muestra de principios activos que forma parte del 

análisis, se realizó a partir de información extraída de diferentes revistas 
especializadas113, tanto americanas como europeas, en las bibliotecas de la 
facultad de medicina de San Francisco y de salud pública de Berkeley (Estados 
Unidos), teniendo en cuenta, básicamente, el índice de impacto de las distintas 
categorías terapéuticas en la literatura. En una segunda etapa, para la elección 
de los medicamentos concretos a utilizar en el trabajo, empleamos el 
Vademecum (1997) y Medimecum (1997), intentando conservar al máximo los 
epígrafes de la clasificación oficial del Ministerio de Sanidad y los 
desarrollados por el Consejo General de Colegios de Farmacéuticos de España, 
en su exhaustivo catálogo anual de especialidades farmacéuticas, ya que la 
clasificación terapéutica utilizada en Estados Unidos guarda muchas similitudes 
con la española, en el caso de diferencias, acudimos a los métodos de 

                                                 
112 Véase Martín Cruz (2000), versión electrónica, con la caracterización y significado de las 
variables extraídas de FEDRA y 2, con la traducción de las medidas según las variables utilizadas 
de FEDRA.  
113 Entre otras se consultaron: American Pharmacy, Journal of Infectious Diseases, Medscape, 
New Medicines in Development for Cancer, New Medicines in Development for aids, Morbidity 
and Mortality Weekly Report, Chemical and Engineering. 
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conversión que recoge la clasificación de medicamentos y principios activos 
internacional propuesta por la OMS. 

Del conjunto posible, seleccionamos, entre las diferentes categorías 
terapéuticas en las que se dividen los medicamentos, aquéllas que permitieran 
una representación de los extremos regulatorios y de situaciones intermedias o 
híbridas (tabla 4.4.). En primer lugar, las enfermedades infecciosas generadoras 
de externalidades, mantienen un interés prioritario y los correspondientes 
medicamentos tienden a financiarse con fondos públicos en un grado mayor que 
el resto de fármacos, a esto se añade el carácter intensivo y específico de la 
investigación y de las inversiones necesarias para obtener medicamentos 
eficientes. De manera más concreta, se eligieron trece principios activos 
utilizados para pacientes infectados por el virus VIH, recurriéndose a las 
referencias del USP system (1997) y del Merck index (1997). En segundo lugar, 
las características de los medicamentos de la categoría de antineoplásicos para 
el tratamiento del cáncer, son muy relevantes en el mismo sentido que las 
especialidades seleccionadas en la categoría anterior, sin embargo, difieren por 
lo que se refiere a la antigüedad de la enfermedad y el número de enfermos, se 
incluyen en el análisis siete principios activos utilizados para combatir el 
cáncer. Por último, consideramos una categoría terapéutica referida al grupo de 
trastornos neurológicos que incluye medicamentos que se utilizan para el 
tratamiento de un grupo heterogéneo de enfermedades. La razón fundamental 
para su inclusión es que incluye un amplio abanico, en cuanto al nivel de 
gravedad, por lo que los medicamentos usados para su tratamiento son, así 
mismo, muy variados. Dada la variedad de niveles de externalidades, podemos 
observar rangos diferentes de definición de los derechos de propiedad y de 
costes de transacción para cada uno de estos principios y, por lo tanto, distintos 
niveles de intervención estatal. En este grupo se incluyeron diez principios 
activos que están recomendados en variados tratamientos relacionados con 
problemas del sistema nervioso. 

Tras la elección de treinta y cuatro principios activos tuvimos que eliminar 
cuatro que se utilizan para el tratamiento de pacientes infectados por el virus 
VIH debido a que no se comercializan todavía en España. Sin embargo, estos 
principios fueron caracterizamos y utilizados con la información disponible en 
Estados Unidos para poder realizar la comparación inter-naciones.  

La selección de las especialidades farmacéuticas que forman parte del 
análisis, para cada uno de los treinta principios activos seleccionados fue 
exhaustiva, en Estados Unidos se eligieron 1723 y en España 717 para el 
periodo 1997/1998. La utilización absoluta de todas las especialidades 
farmacéuticas comercializadas no fue posible por no disponer de información 
completa, sobre las variables seleccionadas, lo que hubiese impedido el uso de 
la metodología elegida, esta depuración fue importante y los principios activos 



están representados por 66 especialidades farmacéuticas en Estados Unidos y 
171 en España. 

TABLA 4.4: CLASIFICACIÓN DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS EN ESTADOS 
UNIDOS POR CATEGORÍAS TERAPÉUTICAS. 

CLASIFICACIÓN DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS POR EL USP AMERICANOa 

SISTEMA NERVIOSO  DOLOR DE CABEZA MIGRAÑAS TERAPIA 
ABORTIVA 

ERGOTAMINA/SUMAPTRIPTAN/ 
DIHIDROERGOTAMINA 

  CLUSTER 
(MIGRAÑA 
AGUDA) 

TERAPIA 
ABORTIVA 

ERGOTAMINA/SUMATRIPTAN/ 
DIHIDROERGOTAMINA 

   TERAPIA 
PROFILACTICA 

ERGOTAMINA/PREDNISONA 

   TERAPIA 
ALTERNATIVA 

SUMATRIPTAN/DIHIDROERGOTAM
INE 

  TENSION ANALGESICOS ASPIRINA/ACETAMINOFENO 

   ANXIOLITICOS BUSPIRONA/CHLORDIAZEPOXIDO 

   ANTIHISTAMINICO
S 

CIPROHEPTADINA/DIFENHIDRAMI
NA 

   OTROS AMITRIPTILINA 
 PARKINSON NADOLOL/AMANTADINA 
 PROBLEMAS CEREBROVASCULARES SULFINPIRAZONA/WARFARINA 
TRATAMIENTO DEL 
CANCER 
(PROBLEMAS 
NEOPLASICOS) 

QUIMIOTERAPIA PECHO CMF CICLOFOSPLAMIDA/METHOTREXA
TO/ 
FLOUROURACILO 

   CAF CICLOFOSPLAMIDEA+DOXORUBIC
INA+FLOUROURACILO1 

   CMFVP CICLOPHOSPLAMIDA+METHOTRE
XATO+FLOUROURACILO+VINCRIS
TINA+PREDNISONA2 

  PROSTATA DOXORUBICINA/CISPLATINO 
CICLOPHOSPHAMIDA 

 TERAPIA HORMONAL PECHO TAMOXIFENO 
TRATAMIENTO DEL 
VIH (SIDA) 

ANALOGOS DE NUCLEOSIDOS  
 

ZIDOVUDINA/DIDEOXINOSINA 
DIDEOXICITIDINA/ESTAVUDINA 
LAMIVUDINA 

 NO NUCLEOSIDOS  NEVIRAPINA/ATERVIDINA/ 
DELAVIRDINA 

 INHIBIDORES DE LA PROTEASA SAQUINAVIR/RITONAVIR/ 
INDINAVIR 

a Proponemos la tabla en inglés para que se pueda interpretar el sentido de cada categoría 
terapéutica al compararlo en España. 
1, 2 Se considera una terapia combinada de los medicamentos indicados. 
Fuente: Elaboración propia con referencias en USP Dictionary of USAN and international drug 
names (1997), European Drug Index (1995), The Merck Index, 11 edición (1989) y Nursing 98 
Drug Handbook, Springhouse Corporation (1998). 

4.3. ESTADÍSTICA DESCRIPTIVA Y TRANSFORMACIÓN DE 
LAS VARIABLES. 

La observación de las formas regulatorias alternativas, así como la 
clasificación de los principios activos y especialidades farmacéuticas, en 
función de las mismas, será el objetivo de esta primera parte del análisis, que 
permite la validación de las asunciones derivadas del modelo. 
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4.3.1. PROCESO DE VARIABLES ORIGINALES A VARIABLES 
TRANSFORMADAS. 

Los requisitos asociados a las etapas en que se divide el análisis permiten 
llegar, desde la muestra inicialmente seleccionada, al grupo de medicamentos 
que serán objeto de la investigación. Los 30 principios activos elegidos 
disponen de 1723 presentaciones en Estados Unidos y de 717 en España. 
Interesa reducir su número por la cantidad de fármacos que, con la misma 
composición, tienen múltiples presentaciones y dosificaciones. La primera criba 
de las especialidades farmacéuticas permite quedarse con 635 y 651 en Estados 
Unidos y España respectivamente114. Para desarrollar la segunda fase del 
trabajo, en la que es necesario enfrentar las variables de la regulación de los 
medicamentos y las variables exógenas del modelo, surge la segunda restricción 
y, de las 635 y 651 especialidades farmacéuticas, la muestra se reduce a 66 y 
171 especialidades. 

Del conjunto inicial de variables seleccionadas, a partir de las legislaciones 
de los países considerados115, por motivos de importancia, coherencia 
regulatoria e información disponible, se selecciona un conjunto de 
indicadores116. Las variables elegidas, que sirven para perfilar la regulación de 
cada principio activo y especialidad farmacéutica, se transforman, para la 
caracterización final de los medicamentos, en grupos con formas regulatorias 
globales distintas. Las transformaciones se realizan teniendo en cuenta, además, 
la naturaleza del análisis multivariante, en concreto, el análisis de 
correspondencias múltiples (ACM), según las consideraciones expuestas en el 
capítulo anterior. Justificada la importancia de llevar a cabo el proceso de 
transformación117, analizamos la estadística básica de las variables -antes y 
después de la transformación- para conocer la naturaleza de los individuos y 
verificar que la información no sea redundante. 

4.3.2. VARIABLES EN BRUTO. 
Como se expuso al inicio, interesa conocer cuál es la relación entre las 

variables regulatorias (endógenas) y cómo éstas permiten agrupar los 
medicamentos en función de la intervención gubernamental. La intención de 

                                                 
114 La selección de especialidades farmacéuticas, que redujo, considerablemente, la muestra final, 
fue realizada teniendo como restricción la información disponible sobre cada variable y, además, 
intentando reducir las desigualdades de la muestra en cuanto al número de especialidades 
comercializadas para cada principio activo. 
115 Se pueden encontrar las referencias de la legislación mencionada en Martín Cruz (2000), 
versión electrónica. 
116 El conjunto de indicadores se puede encontrar en Martín Cruz (2000), versión electrónica. 
117 Se puede encontrar el detalle de las etapas del proceso de transformación en Martín Cruz 
(2000), versión electrónica. 



este análisis es conocer la dirección y magnitud de estas relaciones, sin 
establecer ninguna condición previa, y comprobar la naturaleza de las variables 
y su adecuación al análisis. 

Las variables que describen la forma regulatoria de cada medicamento 
tienen carácter cualitativo, con un número de categorías que es función del valor 
otorgado por el regulador para su comercialización y consumo, en 
consecuencia, el numero de categorías es independiente de la voluntad del 
investigador. A ello se une que, ciertas variables, debido al entorno institucional 
en el que se desarrolla la comercialización y consumo de medicamentos, no 
tienen sentido en uno de los dos países y, por tanto, no son utilizables para 
caracterizar la regulación de ese país. Entre estas variables se encuentran la 
categoría EFP (especialidades farmacéuticas publicitarias) y el lugar de venta 
del medicamento, exclusivas de la regulación en España. Para Estados Unidos, 
por su parte, son específicas el registro acelerado de medicamentos, la 
existencia de genéricos y los programas de medicamentos huérfanos118. 
Hacemos mención especial a las variables precio y financiación porque, si bien 
aparecen en ambos grupos de medicamentos, su naturaleza y cuantía varían de 
uno a otro país como ya expusimos en el capítulo 4. 

Los resultados de la estadística básica de las variables regulatorias para los 
principios activos y las especialidades farmacéuticas sirven para conocer la 
naturaleza de las variables con las que se va a trabajar, variables que no están 
normalmente distribuidas, este dato, junto al análisis de la dispersión y curtosis, 
indicará la necesidad de realizar algunos ajustes. 

Las categorías y los valores de las variables seleccionadas facilita 
considerar, en teoría, cuáles son los distintos niveles de la regulación que 
pueden asociarse a la comercialización y consumo de los medicamentos. La 
caracterización de los principios activos y especialidades a través de los valores 
máximos y mínimos de las variables dibuja el abanico de formas regulatorias. 
En la zona más rígida, regulatoriamente hablando, están representados los 
principios activos sometidos a controles estrictos de conservación del producto 
(requisitos USP), comercializados con una marca o pocos registros, sin 
genéricos, con escasas formas de administración, sin equivalentes terapéuticos y 
generalmente uniproducto, pueden ser psicótropos y tratamientos a largo plazo, 
se deben consumir en hospitales o son de diagnóstico hospitalario, no son 
especialidades farmacéuticas publicitarias, están financiados en su totalidad y 
necesitan receta médica para su venta. En el otro extremo, los medicamentos 
menos regulados o más cercanos al mercado vienen definidos como EFP 
-especialidades farmacéuticas publicitarias-, como genéricos y con muchas 

                                                 
118 Estas dos categorías son programas que han empezado a desarrollarse muy recientemente en 
España. 



METODOLOGÍA Y RESULTADOS 189 

marcas en el mercado farmacéutico, se venden en farmacia -en el caso 
americano hablaríamos de la venta en supermercados-, con equivalentes 
terapéuticos y no tienen la condición de psicótropos; la mayor parte de las 
veces, además, no están combinados con otros principios activos, ni 
relacionados con tratamientos de larga duración y tienen menos controles de 
conservación. 

Los principios activos. 
En España, los valores más frecuentes que toman las variables, para los 

principios activos analizados, permiten dar a conocer cuál es el principio activo 
y la especialidad farmacéutica que con más frecuencia es comercializada y 
consumida. Para la muestra, el tipo de medicamento más comercializado es el 
que lleva unos 30 años en el mercado, con una categoría C de riesgo para el 
feto, no es psicótropo, sin necesidad de controles específicos de conservación, 
comercializado por una sola empresa, sin la existencia de genéricos y 
administración oral por medio de tabletas, así mismo, no tiene equivalentes 
terapéuticos, ni está combinado con otros principios activos, no se relaciona con 
tratamientos a largo plazo, necesita prescripción médica, se vende en farmacias 
y el periodo medio de aprobación desde el primer registro es de 2,597 años, está 
financiado en un 60% y el número de discontinuidades119 es de 1,367. 

En Estados Unidos, los valores de la regulación más frecuentes para estos 
mismos principios activos, permiten caracterizarlos como moléculas fabricadas 
por una sola empresa, patentadas antes de 1961 y registradas con una diferencia 
mínima en el tiempo respecto al primer registro (0,667), una discontinuidad 
media de una; no se dispone de genéricos, se presentan en vía de administración 
oral en tabletas, son sustancias no controladas, sin equivalentes terapéuticos, 
requieren de receta médica, tienen un nivel B de riesgo para el feto y no 
precisan de condiciones particulares de conservación (USP). 

Las especialidades farmacéuticas. 
En España, la especialidad farmacéutica más frecuente es la que sólo tiene 

un principio en su composición, con la categoría B de riesgo para el feto, no 
precisa de ningún requisito especial de conservación, solamente está 
comercializada con este registro, no tiene equivalentes terapéuticos y no está 
retirada del mercado, es oral y se vende en cápsulas, no está indicada para 
tratamientos de larga duración, se comercializa y consume con receta médica en 
farmacias, aunque no tiene la condición de psicótropo y, por último, el precio 
más frecuente es de 300 pesetas. 

                                                 
119 El término discontinuidad utilizado en Estados Unidos, aplicado a los medicamentos, es 
traducido al español con el significado de medicamento que ha sido retirado del mercado. 



En Estados Unidos, las características del medicamento comercializado 
con más frecuencia son próximas a las resultantes en el caso español. Las 
diferencias estriban en que es un medicamento de composición múltiple, la 
categoría de riesgo para el feto es la D, tiene requisitos especiales de 
conservación y el precio más frecuente es de 49.68 dólares -unas 7700 pesetas-. 

El análisis de correlación120 arroja, así mismo, datos interesantes que 
corroboran la estrecha relación entre las decisiones referidas a la regulación de 
las actividades de comercialización y consumo de medicamentos, la 
observación de elevadas correlaciones entre ciertas variables lleva a eliminar las 
siguientes: DOSG, PUBL, NUMANDAS y ESCIPIENTES, quedando, la primera y 
la última, reflejadas en AVAL, PUB en BRAND y NUMANDAS en 
YEARANDAS. 

4.3.3. VARIABLES CORREGIDAS. 
El proceso de transformación supone que las categorías iniciales, con las 

que se identificaban las variables, tengan que ser reducidas en un número que 
permita, al tiempo, mantener su significado y analizarlas de forma conjunta, 
dicho proceso se realiza a través de cuartiles. Dado que nuestro objetivo, en este 
análisis preliminar, es discriminar las formas regulatorias de las híbridas, por 
medio de esta transformación121 obtenemos variables de naturaleza homogénea 
que, sin excesiva dispersión, reflejan la naturaleza de la regulación 
farmacéutica. Para asegurar que los valores extremos sobre la media no 
distorsionan la codificación, calculamos la media y mediana, viendo que sus 
valores estén próximos entre sí, además se calculan las medidas de curtosis y de 
dispersión para comprobar que no se modifican las distribuciones de las 
variables y, por último, calculamos los coeficientes de correlación entre las 
variables transformadas para comprobar su relativa independencia. 

4.4. LA FORMA REGULATORIA DE LOS PRINCIPIOS 
ACTIVOS Y DE LAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS. 

Una vez finalizado el proceso de transformación de las variables, que ha 
permitido obtener indicadores adecuados para los propósitos de la 
investigación, se inicia el proceso de contraste de las hipótesis formuladas a 
partir del modelo. 

                                                 
120 Las tablas de correlación se pueden encontrar en Martín Cruz (2000), versión electrónica. 
121 El proceso de transformación se encuentra disponible en Martín Cruz (2000), versión 
electrónica. 
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4.4.1. LAS FORMAS REGULATORIAS CARACTERÍSTICAS DE UN 
MARCO INSTITUCIONAL. ANÁLISIS DE CORRESPONDENCIAS 
MULTIPLES. 

Con el análisis de correspondencias múltiples obtenemos los factores que 
resumen la información más relevante de la forma en que son regulados los 
medicamentos122. El objetivo del análisis ACM, al igual que cualquier otro 
método factorial, es recoger la mayor parte de la varianza posible de los datos. 
La interpretación de los factores, al utilizar este método, aunque pueda ser 
considerada ciertamente como subjetiva, pretende caracterizar la población de 
medicamentos con la que trabajamos y mostrar la clara separación de las formas 
regulatorias utilizadas para la comercialización y consumo de medicamentos en 
función del nivel de intervención. 

Tal como planteamos en nuestro modelo, los medicamentos son regulados, 
o bien, a través de reglas similares a las que encontramos en las denominadas 
estructuras jerárquicas, o por medio de las normas utilizadas en las estructuras 
de mercado (Bergara, 1998), los ejes factoriales serán los que representan las 
formas de gobierno que la regulación adopta para cada medicamento 
(Williamson, 1985:30-40). La relación entre las variables analizadas no se 
fuerza “a priori”, debido a que todas ellas participan en la caracterización de la 
forma regulatoria de comercialización y consumo de medicamento a partir del 
momento de su autorización mediante el proceso de registro. En primer lugar 
interesa conocer cuáles son las relaciones existentes entre estas variables para, 
posteriormente, en las fases dos y tres del análisis, estimar los mecanismos de 
creación de esas normas. Decidimos que el número de factores, para cada uno 
de los análisis, sea el mismo, con la idea de mantener una homogeneidad en la 
forma en que la información de las variables regulatorias es resumida a través 
del ACM, de este modo, la interpretación es homogénea independientemente de 
que midamos principios activos o especialidades farmacéuticas, en España o en 
Estados Unidos. 

Antes de plantear los resultados del análisis debemos incidir en varios 
aspectos: en primer lugar, el número de especialidades farmacéuticas incluidas 
en cada principio activo de la muestra es mayor que el utilizado en la muestra 
de dichas especialidades, en segundo lugar, cada factor recoge las relaciones 
existentes entre las herramientas a disposición del regulador y, por tanto, pone 
de manifiesto su motivación regulatoria para cada medicamento y principio 
activo, demostrando no sólo las diferencias entre categorías terapéuticas sino, 
de forma simultánea, diferencias institucionales; por último, una nota común a 
los cuatro análisis, es que no ha sido posible resumir en un sólo factor la 
regulación de cada medicamento o principio activo. 
                                                 
122 Para la realización del análisis ACM utilizamos el paquete estadístico SPADn en su versión 
2.5. por ser el que mejor se adapta a las necesidades del análisis. 



ANÁLISIS ACM EN ESPAÑA. 
En primer lugar, llevamos a cabo el análisis de los principios activos y 

especialidades farmacéuticas en España. Como característica general, en ambos 
análisis, las variables necesidad de receta médica y lugar de venta, así como la 
naturaleza múltiple del medicamento y psicótropo resultan discriminantes entre 
los fármacos y moléculas consideradas. Los valores propios son corregidos 
utilizando el método propuesto por Benzécri123 obteniendo una proporción de la 
información explicada por los dos primeros factores del 67,12%, para los 
principios activos, y del 61,26% para las especialidades farmacéuticas. 

Resultados para los principios activos. 
Los dos factores más representativos, a los que hemos denominado 

alineación e internalización, integran la información relevante sobre la forma en 
que están regulados los principios activos en España (tabla 4.5.). 

TABLA 4.5: LA REGULACIÓN DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS EN ESPAÑA [2 
FACTORES (33.06% DE LA INFORMACIÓN)]. 

ALINEACION. FACTOR 1. (20.51%) [valor propio 0.2840] 
PORCENTAJE DE INERCIA CORREGIDO: 52.95% 

(parte negativa del factor) 

INTERNALIZACION. FACTOR 2. (12.55%) [valor propio 
0.1737] 

PORCENTAJE DE INERCIA CORREGIDO: 14.16% 
(parte positiva del factor) 

Contribución 
de la variable 

Categoría 
de SPAD-N 

Variable Significado Contribución 
de la variable 

Categoría 
de SPAD-N 

Variable Significado 

19.8 AM REG11 No 
discontinuidad 

9.2 AL REG10 Psicótopo 

16.5 AI REG7 No múltiple 16.0 AB REG1 Alto riesgo 
14.2 AE REG13 Hospital 13.4 AE REG13 Farmacia 
13.3 AA REG1 Rápido registro 31.2 AD REG12 Bajo 

precio 
10.6 AH REG6 No 

equivalentes 
Terapéuticos 

7.2 AG REG4 No 
genéricos 

9.6 AK REG9 Rx 6.2 AI REG7 Múltiples 

Fuente: Elaboración propia. 

Factor 1. Alineación. 
Como se plantea en la denominación elegida, este factor parece recoger la 

alineación entre el proceso regulatorio y la forma regulatoria del principio 
activo. En la tabla 4.5. podemos observar cómo se reparte la inercia entre los 
factores, de los cuales este primero recoge el 20.51% de la varianza original 
(47.76% corregida). La caracterización del proceso regulatorio aparece 
representada por las variables velocidad en la regulación, autorización de 
                                                 
123 La descripción del método de análisis se presenta en el capítulo 5.  
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equivalentes terapéuticos y discontinuidad del principio activo, la forma 
regulatoria, por su parte, se describe a partir del lugar de venta, la necesidad de 
receta médica y la composición de las especialidades que contienen el principio. 
Sobre tales variables, el eje factorial discrimina, por el lado negativo, a los 
principios activos que precisan receta médica y son comercializados 
exclusivamente en hospitales, sin equivalentes terapéuticos y con un sólo 
principio en su composición, y cuyo proceso regulatorio se ha caracterizado por 
una rápida autorización y sin ninguna discontinuidad. En el extremo positivo, se 
reúnen las modalidades de las variables completamente opuestas a las 
anteriores. 

En consecuencia, la regulación española de los medicamentos parece 
adoptar dos formulaciones extremas, la asociada a la vertiente negativa del 
factor, se caracteriza por un máximo control “ex-post” para los fármacos que 
han gozado de un favor regulatorio “ex-ante” y, la positiva, por una regulación 
“ex-ante” más rígida que compensa el menor control “ex-post”. Por tanto, se 
puede hablar de una graduación regulatoria que va desde formas rígidas “ex-
post”/flexibles “ex-ante” hasta formas flexibles “ex-post”/rígidas “ex-ante”. La 
alineación regulatoria refleja, así, el grado de coherencia en las actuaciones 
llevadas a cabo por el regulador a lo largo del todo proceso de intervención en 
la forma de comercializar y consumir el medicamento, es decir, desde los 
requisitos del registro hasta el control del cumplimiento de la regulación 
establecida.  

Factor 2. Internalización. 
Este factor, que supone el 12.55% de la información original (14.16% 

corregido), parece recoger la coherencia entre naturaleza de la transacción y la 
forma regulatoria. En efecto, el extremo positivo del eje agrupa los principios 
activos que han sido descritos como psicótropos, se permite su asociación a 
otros principios activos y han sido calificados como de elevado riesgo asociado 
a su consumo en mujeres embarazadas, su comercialización se realiza, 
exclusivamente, a través de farmacias, no son genéricos y tienen un precio 
máximo reducido. En el extremo opuesto aparecen principios activos con un 
periodo de registro largo que no suponen riesgo para el feto, se consumen en 
hospital, pueden aparecer como genéricos, aunque no en especialidades 
múltiples, y sus precios son más elevados124. 

La actuación del regulador parece justificar, desde un punto de vista 
terapéutico, el control en el consumo de ciertos principios activos al tiempo que 
facilita su uso. Para llegar a esta conclusión, hace un balance entre los riesgos 
                                                 
124 La variable ‘tiempo en ser registrado un medicamento’ no aparece, de forma significativa, 
caracterizando el lado positivo del factor y, por este motivo, es sustituida por la variable 
'psicótropo' que, por el contrario, si que lo caracteriza de forma relevante este factor. 



de dependencia para el paciente y para el feto, con el interés terapéutico que 
estos principios activos representan. Teniendo en cuenta estas consideraciones, 
el extremo positivo del factor -que caracteriza los principios sobre los que el 
regulador actúa de una forma flexible- se contrapone con el extremo negativo 
donde encontramos los principios activos sometidos a una forma regulatoria 
jerárquica. Parece existir, por tanto, una cierta escala de intervención definida 
en torno a posiciones de máxima y mínima internalización regulatoria, que 
permite, a su vez, caracterizar situaciones intermedias de naturaleza híbrida. 

Los dos factores resultan complementarios y parecen confirmar la 
existencia de un rango secuencial de intervención de los principios activos a 
través de la alineación -F1- y la internalización -F2- regulatorias. 

Resultados para las especialidades farmacéuticas. 
El significado de las variables utilizadas para las especialidades 

farmacéuticas es el mismo que para el análisis de principios activos, las 
particularidades de éste se centran en el número de variables y modalidades 
utilizadas para la obtención de los factores125. Los dos factores más relevantes 
son denominados de igual manera que para los principios activos: 
internalización y alineación. 

TABLA 4.6: LA REGULACIÓN DE LAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS EN 
ESPAÑA [2 FACTORES (33.23% DE LA INFORMACIÓN)]. 

INTERNALIZACION. FACTOR 1. (21.61%) [valor propio 
0.2881]. Porcentaje de inercia corregido: 47.76%  

(parte negativa del factor). 

ALINEACION. FACTOR 2. (11.62%) [valor propio 0.1549]. 
Porcentaje de inercia corregido: 13.50% 

(parte negativa del factor). 
Contribución 

de la 
variable 

Categoría 
de SPAD-N Variable Significado 

Contribución 
de la 

variable 

Categoría de 
SPAD-N Variable Significado 

17.4 AE REG13 Farmacia 18.2 AK REG10 Psicótropo 
11.6 AH REG7 Múltiple 12.9 AJ REG9 Rx 
11.3 AF REG3 No USP 18.2 AD REG12 Bajo precio 
9.6 AB REG2 No riesgo 17.4 AA REG1 Rápida 

aprobación 
10.6 AC REG5 Oral 8.0 AL REG11 Retirado del 

mercado 
7.3 AJ REG9 OTC 6.0 AH REG7 Múltiple 

Fuente: Elaboración propia. 

Factor 1. Internalización. 
En este factor parece apreciarse la relación, como en el caso anterior, entre 

naturaleza de la transacción y forma regulatoria (tabla 4.6.). El primer eje 
                                                 
125 Véase Martín Cruz (2000), versión electrónica para una explicación detallada de las variables 
y modalidades utilizadas. 
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resume el 21.16% de la varianza original (47.76% corregido) y parece 
discriminar, por un lado, entre los medicamentos que incorporan poco riesgo, 
son orales, no tienen una composición múltiple y no necesitan requisitos de 
conservación especiales, en consecuencia, se regulan de forma flexible al no 
precisar receta médica -OTC- y permitirse su venta en farmacias y, por otro, los 
fármacos de uso hospitalario e inyectables, que no han sido autorizados en 
composición múltiple y están sometidos a requisitos de conservación 
especiales126. 

Por tanto, representa las formas regulatorias utilizadas por la 
administración para limitar o facilitar la comercialización y consumo de los 
medicamentos, desde el extremo negativo, reflejo del uso de formas de 
mercado, hasta el extremo positivo, en el que están representados los 
medicamentos que se comercializan y consumen con formas más rígidas o 
jerárquicas. Al igual que el factor 2 para los principios activos, apreciamos 
distintos niveles de intervención definidos entre un máximo y mínimo, que 
permiten caracterizar formas regulatorias híbridas. 

Factor 2. Alineación. 
Este segundo factor (tabla 4.6.) que refleja la existencia de alineación entre 

proceso regulatorio y forma regulatoria recoge el 11.62% de la inercia total 
(13.50% corregido). Las variables que sirven para definir este factor ponen de 
manifiesto que los medicamentos, caracterizados como psicótropos y de 
naturaleza múltiple, son también aquellos registrados con gran rapidez y que, en 
mayor medida, han sido retirados del mercado. El proceso regulatorio, “ex-
ante” y “ex-post”, tiene su correspondencia en una fórmula regulatoria, que 
obliga a la prescripción y garantiza bajos precios.  

La clave para la interpretación de este eje factorial reside en la 
interdependencia entre las decisiones regulatorias que obligan a las autoridades 
a resolver, “ex-post”, problemas creados “ex-ante”. En el caso de los 
medicamentos de alta demanda y riesgo, extremo negativo del eje, las 
autoridades van a realizar un balance entre la flexibilidad y la rigidez 
regulatoria, por el contrario, en el extremo opuesto, los fármacos que no 
representan un interés especial para el regulador, administración oral, principios 
únicos en la fórmula y sin riesgo, se vinculan a un mayor tiempo en su registro, 
control “ex-ante” y su control “ex-post” es menor (OTC) sin que por ello hayan 
sido retirados del mercado. 

                                                 
126 En este extremo de este eje factorial están representadas las variables 'tiempo de registro' y 
'precio', sin embargo, no permiten una interpretación, como es nuestro propósito, que enfrente dos 
tipos de regulaciones extremas y contribuya a la clasificación de los medicamentos de la muestra. 
Por esta razón, no incluimos estas variables en la interpretación del factor. 



En resumen, el análisis ACM realizado para los principios activos y 
especialidades farmcéuticas en España, permite caracterizar las formas 
regulatorias en torno a dos factores: alineación e internalización. Su significado 
puede interpretarse en términos de la existencia de formas opuestas de regular 
un medicamento, que van desde las formas regulatorias cercanas a la jerarquía, 
a las cercanas al mercado. Es posible concluir, en relación con la primera 
asunción A(Ia), que, para las transacciones reguladas en el marco institucional 
español, parece existir un espectro de regulaciones adaptadas a cada principio 
activo y especialidad farmacéutica. 

ANÁLISIS ACM EN ESTADOS UNIDOS. 
Pasamos a describir la regulación para los principios activos y 

especialidades farmacéuticas en Estados Unidos. En ambos casos, las variables 
con más peso para la interpretación de los factores se identifican con la 
existencia de genéricos y la equivalencia terapéutica, así mismo, se pone de 
manifiesto la preocupación de la FDA por el riesgo en asociación con el resto 
de variables. La corrección de los valores propios permite llegar a un nivel de 
explicación del 77,65%, con los dos primeros factores, en el análisis de las 
especialidades farmacéuticas y del 64,87% para los principios activos. 

Resultados para los principios activos. 
Los factores relevantes para la caracterización de la regulación de los 

principios activos en Estados Unidos se concretan en la flexibilidad y 
competitividad regulatorias. 

TABLA 4.7: LA REGULACIÓN DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS EN ESTADOS 
UNIDOS [2 FACTORES (31.78% DE LA INFORMACIÓN)] 

FLEXIBILIDAD. FACTOR 1. (19.25%) [valor propio 0.2625] 
Porcentaje de inercia corregido: 66.50% (parte negativa 

del factor) 

COMPETITIVIDAD. FACTOR 2. (12.53%) [valor propio 
0.1708]  

Porcentaje de inercia corregido: 11.15% 
(parte negativa del factor) 

Contribución 
de la variable 

Categoría 
de SPAD-N 

Variable Significado Contribución de 
la variable 

Categoría 
de SPAD-N 

Variable Significado 

19.9 AB REG2 No riesgo 32.0 AD REG12 Altos precios 
15.6 AF REG4 Genéricos 28.7 AG REG6 No 

equivalentes 
19.4 AC REG5 Oral 14.9 AC REG5 Oral 
10.1 AA REG1 Rápida 

aprobación 
- - - - 

9.3 AK REG11 No 
discontinuidad 

- - - - 

Fuente: Elaboración propia. 
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Factor 1. Flexibilidad. 
Este factor, que contiene un 19.25% de la inercia total (66.50% corregida), 

pone de manifiesto el dinamismo y la flexibilidad del proceso regulatorio en 
Estados Unidos. Efectivamente, el eje parece discriminar entre los principios 
que, siendo de administración oral y sin riesgo para el feto, han sido aprobados 
como genéricos una vez que ha expirado la patente, su aprobación o registro ha 
sido rápido y no han sido retirados del mercado (tabla 4.7.). En el extremo 
positivo, por el contrario, se agrupan los principios activos evaluados con un 
alto nivel de riesgo, con presentación parenteral, en ambos casos retirados del 
mercado, entre los que no existen genéricos pero si equivalentes terapéuticos. 
En el extremo negativo, por tanto, se posicionan los principios activos asociados 
a una regulación menos rígida, utilizados con carácter genérico tras el 
vencimiento del periodo de la patente, lo que pone de manifiesto la voluntad del 
regulador para agilizar la comercialización y consumo de principios activos, de 
ahí, la denominación utilizada de flexibilidad del proceso regulatorio. 

Factor2. Competitividad. 
Este factor discrimina entre medicamentos, administrados de forma oral, 

sin equivalentes terapéuticos y con un precio muy elevado respecto al resto y 
aquéllos que han experimentado un rápido registro, cuentan con equivalentes 
terapéuticos y se comercializan con un bajo precio (tabla 4.7.). En definitiva, 
parece enfrentar situaciones de falta de competencia en algunos principios 
activos, extremo negativo del eje, con situaciones asimiladas a las de mercado, 
extremo positivo. 

La voluntad del regulador en este factor parece estar referida, no tanto al 
riesgo asociado al principio activo, sino a la capacidad de recuperar la inversión 
y a la situación de monopolio creada como consecuencia de la patente del 
producto. La forma regulatoria del principio activo puede tener potencial 
influencia en el grado de competitividad sectorial. 

Resultados para las especialidades farmacéuticas. 
Los dos factores que caracterizan la regulación de las especialidades 

farmacéuticas en Estados Unidos incluyen un 32.89% de la información 
contenida de las variables originales. En el análisis no se incluyeron las 
variables REG3 y REG9 debido a que todos los medicamentos de la muestra 
están sometidos a requisitos especiales de conservación y necesitan receta 
médica para su comercialización. Las variables REG8 y REG13, por su parte, 
tampoco se introdujeron en análisis factorial ya que no son variables que 
caractericen la comercialización de las especialidades farmacéuticas en ese país.  



TABLA 4.8: LA REGULACIÓN DE LAS ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS EN 
ESTADOS UNIDOS [2 FACTORES (32.89% DE LA INFORMACIÓN)] 

FLEXIBILIDAD. FACTOR 1. (16.89%) [valor propio 
0.2252]. Porcentaje de inercia corregido: 35.24% 

(parte positiva del factor) 

COMPETITIVIDAD. FACTOR 2. (16%) [valor propio 0.2134]. 
Porcentaje de inercia corregido: 29.62% 

(parte negativa del factor) 

Contribución 
de la variable 

Categoría 
de SPAD-N Variable Significado 

Contribución 
de la 

variable 

Categoría de 
SPAD-N Variable Significado 

12.7 AB REG2 Riesgo para 
el feto 

30.4 AA REG1 Rápido registro 

24.1 AF REG6 No 
equivalentes 

13.1 AH REG10 No psicótropo 

16.9 AD REG12 No genérico 13.1 AD REG12 Genérico 
15.1 AH REG10 Psicótropo 11.9 AG REG7 No múltiple 

Fuente: Elaboración propia. 

Los resultados obtenidos tienen un significado similar al del análisis de los 
principios activos, es decir, en la autorización de medicamentos, el regulador 
parece considerar, no solamente el riesgo, calidad y eficiencia, sino también la 
potencial influencia sobre la competitividad de las empresas. 

Factor 1. Flexibilidad. 
Representa el 16.89% de la inercia total (35.24% corregido) y, en su 

extremo positivo, se agrupan las especialidades farmacéuticas que se 
caracterizan por no tener equivalentes terapéuticos, ni estar autorizada la 
comercialización bajo la forma de genéricos, además de ser reconocidas como 
sustancias controladas y asociadas a niveles altos de riesgo, por lo que su forma 
regulatoria puede ser calificada de rígida. En la vertiente negativa, por el 
contrario, se ubican especialidades farmacéuticas que, bien por su valor 
terapéutico, bien por su escaso riesgo, son reguladas de manera flexible (tabla 
4.8.). 

Con la restricción de la seguridad, el regulador tratará de garantizar 
flexibilidad en la comercialización y consumo de medicamentos. De este modo, 
los intereses de pacientes y empresas se encuentran, y no de forma enfrentada, 
sino, por el contrario, alineados con formas adaptadas a ambos grupos. 

Factor 2. Competitividad. 
Este segundo eje contribuye en un 16% a la explicación de la varianza total 

(29.62% corregido), y viene a representar la importancia concedida por el 
regulador al valor añadido aportado por el medicamento (tabla 4.8.). Sobre el 
extremo negativo del factor se agrupan los medicamentos caracterizados por la 
rapidez en el registro y carencia de genéricos, circunstancias relacionadas con el 
valor añadido que el fármaco aporta al paciente y, por otra parte, no son 
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considerados como psicótropos y se asocian a un único principio activo. Las 
especialidades farmacéuticas posicionadas sobre la vertiente positiva parecen no 
aportar suficiente valor como para introducir una regulación específica “ex-
ante” que rija su intercambio: su tiempo de registro es mayor, se han autorizado 
genéricos y se comercializa asociado a otros principios activos, entre estos 
medicamentos se incluyen los que han sido autorizados con la categoría de 
psicótropos. 

Parece observarse que el regulador intenta introducir formas cercanas al 
monopolio, junto a un veloz  registro, que permita la rápida recuperación de las 
inversiones, cuando los medicamentos aportan valor al paciente, y formas 
competitivas cuando este valor es menor. 

El análisis factorial efectuado para Estados Unidos pone de manifiesto la 
existencia de formas regulatorias específicas asociadas a cada medicamento, tal 
como se formulaba en la asunción A(Ia). La comparación de tales resultados 
con los alcanzados para España evidencia el diferente interés del regulador de 
uno y otro país: el español, pone el énfasis en la alineación y coherencia de las 
decisiones regulatorias “ex-ante” y “ex-post”, así como, en la adaptación de la 
forma regulatoria a la naturaleza del medicamento, mientras, que el 
norteamericano, se concentra en dotar de flexibilidad y hacer competitiva la 
forma regulatoria asociada al medicamento. Si bien, la seguridad de los 
pacientes debe constituir el objetivo último de todo regulador farmacéutico, la 
preocupación por el gasto puede ser considerado como uno de los principales 
motores de la forma regulatoria en España, mientras que potenciar la obtención 
de beneficios por parte de los laboratorios farmacéuticos, tras haber superado el 
‘tortuoso proceso de ensayos’, parece constituir el motor de la actuación de los 
reguladores norteamericanos. 

En los dos países es posible observar un amplio abanico de formas 
regulatorias adaptadas a cada medicamento, desde una amplia flexibilidad a la 
total intervención, aunque no sean idénticas en ambos. La razón de estas 
diferencias subyace en que los reguladores no disponen de las mismas 
herramientas y, además, las utilizan motivados por distintas variables exógenas, 
este aspecto se intentará contrastar en etapas posteriores del análisis. 

4.4.2. CLASIFICACIÓN DE LOS MEDICAMENTOS EN FUNCIÓN DE 
SU REGULACIÓN. ANÁLISIS CLUSTER. 

Los cuatro análisis efectuados, de carácter exploratorio, intentan agrupar 
los medicamentos en función de la naturaleza de la regulación, para ello se 
emplean como variables de clasificación los dos factores anteriormente 
descritos para cada uno de los análisis. A tal efecto, se utiliza el análisis cluster, 



en concreto el análisis jerárquico, y las pruebas-error para obtener la mayor 
homogeneidad intragrupos y mayor heterogeneidad intergrupos127: 

ANÁLISIS CLUSTER EN ESPAÑA. 
Los agregados de principios activos y especialidades farmacéuticas, 

empíricamente obtenidos, vienen caracterizados en función de la forma 
regulatoria a la que están sometidos, y, complementariamente, por la categoría 
terapéutica que les corresponde. Esta última dimensión clasificatoria introduce 
mayor homogeneidad para la comparación entre países y facilita la 
interpretación de los resultados, independientemente de que se refieran a 
principios activos o especialidades farmacéuticas. La denominación otorgada a 
las clases obtenidas obedece, como no podía ser de otra forma, a la forma 
regulatoria dominante en cada una de ellas: jerarquía, mercado e híbrido. 

Resultados para los principios activos. 
Los principios activos considerados en el caso español, resultan agrupados 

en tres clases, cuya inercia intergrupos alcanza aproximadamente un 71% sobre 
la inercia total (tabla 4.9.). Cada grupo se forma con 14, 4 y 12 principios 
activos respectivamente128. El tercero integra casi la totalidad de principios 
referidos a la enfermedad de inmunodeficiencia adquirida (8), algunos relativos 
al cáncer (3) y un principio utilizado para trastornos neurológicos, y sus 
coordenadas sobre los dos factores utilizados para la clasificación parecen 
caracterizarlos por la necesidad de una regulación flexible “ex-ante”, como 
consecuencia de sus propiedades intrínsecas y de la naturaleza de los pacientes 
con ellos tratados, y un exhaustivo control “ex-post”, lo que pone de manifiesto 
una clara alineación de proceso y forma regulatorias. 

El grupo más pequeño reúne únicamente 4 principios activos referidos a 
enfermedades del sistema nervioso. Estos medicamentos parecen estar 
sometidos a formas regulatorias más flexibles “ex-ante”, adecuadas a sus 
características transaccionales y que introducen menos costes en la relación de 
intercambio. Finalmente, el primer cluster agrupa medicamentos para el 
tratamiento del cáncer (5), relacionados con el sistema nervioso (4) y algunos de 
diversa naturaleza (5), que lo convierten en el grupo más heterogéneo. 
Básicamente, en él se reúnen fármacos que las autoridades sanitarias han 
evaluado con un nivel elevado de riesgo asociado a su consumo, a la vez que 
consideran necesario un uso más flexible y adaptado a las necesidades de los 

                                                 
127 Haremos referencia al final de este epígrafe a los resultados obtenidos utilizando otros 
procedimientos de clasificación, en concreto el no jerárquico a partir del método cluster K-means. 
Los gráficos de los dendogramas para los cuattro cluster efectuados se pueden consultar en Martín 
Cruz (2000), versión electrónica. 
128 Se utilizan los efectos antes de la transformación debido a la mayor claridad del agrupamiento. 



METODOLOGÍA Y RESULTADOS 201 

consumidores, que hace conveniente un fácil acceso a los pacientes. El corte 
entre estos dos agregados debe interpretarse desde el segundo factor, en función 
de la velocidad de registro de una nueva especialidad para cada principio activo, 
de manera que la clase 2 vendrá caracterizada por el registro lento y la clase 1 
por una más rápida autorización. 

TABLA 4.9: ANÁLISIS CLUSTER DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS EN ESPAÑA. 
DESCOMPOSICIÓN DE LA INERCIA CALCULADA SOBRE DOS EJES. 

INERCIAS NUMERO DE EFECTIVOS  
ANTES  DESPUÉS ANTES DESPUÉS 

INERCIA ENTRE GRUPOS 0.3243 0.3258   
INERCIA DENTRO DEL GRUPO     

GRUPO 1 / 3 0.0846 0.0744 14.00 13.00 
GRUPO 2 / 3 0.0193 0.0193 4.00 4.00 
GRUPO 3 / 3 0.0295 0.0382 12.00 13.00 

INERCIA TOTAL 0.4577 0.4577   
INERCIA ENTRE GRUPOS 
/INERCIA TOTAL 

0.7086 0.7112  

Fuente: Elaboración propia. 

Los principios activos relacionados con el síndrome de inmunodeficiencia 
adquirida, clase 3, se diferencian del resto como consecuencia del primer factor, 
que discrimina los medicamentos que han sufrido un proceso regulatorio más 
flexible “ex-ante” y que, sin embargo, son sometidos a un más riguroso proceso 
“ex-post”. El segundo factor, por su parte, permite caracterizar la separación 
entre los grupos primero y segundo, a partir del nivel de riesgo asociado a su 
consumo, típico del grupo de principios relacionados con el cáncer (clase 1), así 
como de otros de diversa naturaleza, que comparten este rasgo. La combinación 
de esta serie de medicamentos, asociados a categorías terapéuticas distintas, 
proporciona un mayor interés al análisis, pudiendo caracterizar este primer 
agregado como híbrido o sometido a formas regulatorias híbridas. 

Resultados para las especialidades farmacéuticas. 
En el segundo análisis cluster se procede a caracterizar los grupos de 

especialidades farmacéuticas en España a partir de los dos factores 
seleccionados en la etapa anterior que, siendo conceptualmente equivalentes a 
los obtenidos para los principios activos, permiten, así mismo, realizar una clara 
clasificación de los medicamentos en tres grupos. Efectivamente, la muestra de 
171 fármacos analizados, se desagrega en tres clases de 73, 53 y 45 
medicamentos respectivamente y el coeficiente de inercia resultante es de, 
prácticamente, un 69% (tabla 4.10.). 



TABLA 4.10: ANÁLISIS CLUSTER DE LAS ESPECIALIDADES 
FARMACÉUTICAS EN ESPAÑA. DESCOMPOSICIÓN DE LA INERCIA CALCULADA 

SOBRE DOS EJES. 

INERCIAS NUMERO DE 
EFECTIVOS 

 

ANTES  DESPUÉS ANTES DESPUÉS 
INERCIA ENTRE GRUPOS 0.3043 0.3058   
INERCIA DENTRO DEL GRUPO     

GRUPO 1 / 3 0.0529 0.0513 74.00 73.00 
GRUPO 2 / 3 0.0387 0.0407 51.00 53.00 
GRUPO 3 / 3 0.0472 0.0453 46.00 45.00 

INERCIA TOTAL 0.4431 0.4431   
INERCIA ENTRE GRUPOS 
/INERCIA TOTAL 

0.6868 0.6902   

Fuente: Elaboración propia. 

La característica fundamental que permite realizar la separación de los 
grupos es la que proporcionan los dos primeros factores –alineación e 
internalización- y que discriminan entre los medicamentos utilizados para el 
tratamiento de las enfermedades del cáncer y sida (grupo 3) y los relacionados 
con tratamientos del sistema nervioso (grupos 1 y 2). Estos últimos, consumidos 
de forma oral, sin riesgo y sin necesidad de receta médica se enfrentan, por 
tanto, al resto, básicamente caracterizado por un registro rápido, factor 2, y se 
agrupan en el cluster 3 que contiene 45 especialidades: las veinticuatro del sida 
y dieciséis para el cáncer, a las que se unen cuatro para problemas 
cardiovasculares y una para trastornos neurológicos. Esta primera separación de 
las especialidades resulta bastante predecible, si se tiene en cuenta la naturaleza 
de la transacción, referida a la naturaleza de medicamentos y enfermos, de los 
fármacos antiinfecciosos y antineoplásicos. 

El resto de la muestra, 126 especialidades, de las que el 60% 
aproximadamente son para trastornos neurológicos de diversa naturaleza, se 
dividió en dos cluster. El cluster 2 está formado por 49 especialidades para 
trastornos neurológicos –de las cuales 15 son del paracetamol, 18 de la aspirina, 
9 de la ergotamina, 1 de la buspirona, 5 del clordiazepoxido y uno de la 
dihidroergotamina-, más dos para el aparato respiratorio -difenhidramina-, y dos 
para el cáncer –prednisona y ciclofosfamida-. Finalmente, el cluster 1 está 
constituido por 64 fármacos para trastornos neurológicos –de los cuales 18 de la 
aspirina, 45 del paracetamol y 1 del sumatriptan-, dos del aparato digestivo 
-ciproheptadina- y siete hormonales -prednisona-. Las variables más 
significativas para esta segunda división son: lugar de venta, factor 1, y precios 
y tiempo de registro, factor 2. En efecto, las especialidades incluidas en el 
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segundo cluster son comercializadas mayoritariamente en farmacia, en tanto que 
las del primero vienen caracterizadas por altos precios y lento registro. 

El factor alineación parece separar el cluster 3 -compuesto por 
especialidades que despiertan un gran interés en el regulador- del resto de 
medicamentos, permite calificarlo por una mayor flexibilidad “ex-ante” y mayor 
control “ex-post” y se considera sometido a una mayor jeraquía regulatoria. Del 
resto podemos decir que se encuentran polarizadas por el factor internalización, 
en efecto, las especialidades del segundo grupo, son los denominados híbridos, 
mientras que el primero se encuentra más cerca del mercado. 

ANÁLISIS CLUSTER EN ESTADOS UNIDOS. 
Los dos siguientes análisis se refieren a la regulación de los medicamentos, 

principios activos y especialidades farmacéuticas, en Estados Unidos. 

Resultados para los principios activos. 
Para los principios activos la conformación de cuatro grupos con 3, 17, 3 y 

8, permite hablar de dos extremos regulatorios, asociados con el primero y el 
último grupo, respectivamente, y los grupos centrales con una regulación 
híbrida. El coeficiente de inercia se sitúa alrededor del 80% tal como se observa 
en la tabla 4.11.  

TABLA 4.11: ANÁLISIS CLUSTER DE LOS PRINCIPIOS ACTIVOS EN ESTADOS 
UNIDOS. DESCOMPOSICIÓN DE LA INERCIA CALCULADA SOBRE DOS EJES. 

INERCIAS NUMERO DE 
EFECTIVOS 

 

ANTES  DESPUÉS ANTES DESPUÉS 
INERCIA ENTRE GRUPOS 0.3347 0.3434   
INERCIA DENTRO DEL GRUPO     

GRUPO 1 / 4 0.0087 0.0087 3.00 3.00 
GRUPO 2 / 4 0.0677 0.0426 17.00 14.00 
GRUPO 3 / 4 0.0017 0.0181 3.00 6.00 
GRUPO 4 / 4 0.0205 0.0205 8.00 8.00 

INERCIA TOTAL 0.4333 0.4333   
INERCIA ENTRE GRUPOS/ 
INERCIA TOTAL 

0.7724 0.7924   

Fuente: Elaboración propia. 

El primer grupo contiene tres principios activos, para el sistema nervioso, 
que se comercializan a partir de medicamentos que se posicionan en el extremo 
negativo del factor 1, factor flexibilidad. El último agregado se ubica justo en el 
extremo opuesto, y bien porque su aprobación ha sido reciente, o porque no se 
hayan superado los requisitos establecidos por las autoridades sanitarias, viene 



caracterizado por la rigidez de la forma regulatoria a la que son sometidos, este 
grupo integra los principios activos que son utilizados para el tratamiento del 
síndrome de inmunodeficiencia adquirida, todos ellos bajo la protección de una 
patente, de la que no se han autorizado muchas presentaciones. 

Las otras dos clases, situadas en la zona central del eje flexibilidad, se 
separan por la naturaleza competitiva de su regulación específica, factor  2 o de 
competitividad. En efecto, esta división entre los dos grupos denominados 
híbridos, parece ser expresión de distintos niveles de competitividad o eficiencia 
en el intercambio derivados de las decisiones regulatorias específicas. Los 
medicamentos para los que no se han aprobado equivalentes terapéuticos y 
reflejan precios más elevados que el resto, aunque su forma de administración 
sea oral, se agrupan en la clase 3, que incluye principios activos utilizados para 
el cáncer. El resto de principios se integran en una clase heterogénea que 
contiene medicamentos para el tratamiento del sistema digestivo y afecciones 
cardiovasculares, junto a uno del cáncer y uno del sida, y vienen caracterizados 
por una escasa protección con respecto a los del grupo anterior. 

Resultados para las especialidades farmacéuticas. 
La agrupación de las especialidades farmacéuticas en Estados Unidos a 

partir de los dos factores obtenidos, flexibilidad y competitividad regulatoria 
alcanza un porcentaje de inercia del 74% (tabla 4.12.). Al igual que lo hicimos 
para los principios activos, este análisis induce al agrupamiento de los 
medicamentos en cuatro cluster, que contienen respectivamente, 10, 17, 17 y 22 
especialidades. Desde el grupo inicialmente seleccionado (cluster 1), compuesto 
por 10 especialidades para el tratamiento de trastornos neurológicos hasta el 
último creado (cluster 4), formado por veintidós especialidades, 
mayoritariamente utilizadas para el tratamiento del sida, se forman otros dos 
grupos más heterogéneos al introducirse medicamentos de las siete categorías 
incorporadas en la muestra, aunque hay que realizar una matización en cuanto al 
tercer grupo, compuesto principalmente por medicamentos que se utilizan para 
el tratamiento del cáncer (cluster 3). La interpretación de la partición se justifica 
por la menor rigidez y mayor competitividad de la regulación a la que están 
sometidos los primeros (cluster 1) y por la mayor rigidez y menor 
competitividad los últimos (cluster 4). 
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TABLA 4.12: ANÁLISIS CLUSTER DE LAS ESPECIALIDADES 
FARMACÉUTICAS EN ESTADOS UNIDOS. DESCOMPOSICIÓN DE LA INERCIA 

CALCULADA SOBRE DOS EJES. 

INERCIAS NUMERO DE 
EFECTIVOS 

 

ANTES  DESPUÉS ANTES DESPUÉS 
INERCIA ENTRE GRUPOS 0.3599 0.3616   
INERCIA DENTRO DEL GRUPO     

GRUPO 1 / 4 0.0111 0.0111 10.00 10.00 
GRUPO 2 / 4 0.0168 0.0168 17.00 17.00 
GRUPO 3 / 4 0.0327 0.0327 17.00 17.00 
GRUPO 4 / 4   22.00 22.00 

INERCIA TOTAL 0.4386 0.4386   
INERCIA ENTRE GRUPOS/ 
INERCIA TOTAL 

0.7283 0.7395   

Fuente: Elaboración propia. 

El primer agregado (10 especialidades) está compuesto por el grupo de 
medicamentos del sistema nervioso, pero con la característica principal de que 
son considerados dentro del grupo de psicótropos. Esta modalidad, incluida en 
el factor 1, es la que más peso tiene en la composición de este primer grupo. La 
segunda clase (17 especialidades) tiene una composición más heterogénea y, 
junto a los siete principios activos del sistema nervioso, aparecen cinco 
neoplásicos, tres hormonales, uno del aparato respiratorio y tres del sistema 
cardiovascular. El mayor peso del grupo lo tiene la categoría terapéutica del 
sistema nervioso y, además de no ser medicamentos controlados ninguno de 
ellos, la característica fundamental que les une al resto de medicamentos es la 
existencia de genéricos y equivalentes terapéuticos aprobados en un tiempo 
medio de 10 años desde que fueron patentados, factor 1. Un tercer grupo, 
formado fundamentalmente por diez especialidades farmacéuticas 
antineoplásicas, en el que también se incluyen cinco representantes del sistema 
nervioso, uno de la sangre y líquidos corporales y otro del aparato digestivo y 
metabolismo, se separa del resto de especialidades farmacéuticas, y está 
sometido a una forma regulatoria también bastante rígida, además la diferencia 
básica que permite separarlo del grupo cuarto, radica en el menor interés de las 
autoridades por su rápido registro, aunque sí lo tiene en cuanto al control de la 
forma en que se comercializan y consumen. El cuarto y último grupo, (22 
especicalidades) en el que se integran los ocho principios activos del sida, 
cuatro del cáncer y uno del sistema nervioso se separa del resto a partir del 
primer y segundo ejes que caracterizan tanto la flexibilidad como la 
competitividad del proceso y forma regulatorias. En efecto, parece que los 
medicamentos para el tratamiento de enfermedades infectocontagiosas están 
sometidos a una regulación más rígida que el resto de medicamentos, tanto por 



la forma en que son registrados y, por consiguiente, el acceso a la 
comercialización, como por la forma en que pueden ser consumidos. 

Los grupos de medicamentos en Estados Unidos fueron obtenidos tras la 
cuarta agrupación, tanto para los principios activos como las especialidades 
farmacéuticas, mientras que, en España, se realiza tras la tercera, lo que se 
traduce en la mayor claridad y homogeneidad en la definición de grupos en el 
caso americano. Parece pues, que los factores que definen la regulación de los 
medicamentos en Estados Unidos lo hacen de forma más gradual o secuencial 
que en España. 

A pesar de que la metodología cluster empleada se adapta, sin duda, a las 
necesidades de nuestro análisis, no queremos pasar por alto las críticas sobre el 
rigor estadístico de este método (Ketchen y Shook, 1996). Por esta razón, y para 
confirmar la validez de nuestra elección, sometimos a los individuos al análisis 
jerárquico a partir de otros métodos asociativos tales como el centroide o 
particiones iterativas. Las soluciones obtenidas, si bien difieren en la inclusión 
de alguno de los principios activos y especialidades farmacéuticas, no 
proporcionan cambios especialmente interesantes para este análisis 
exploratorio, a la vez que validan los obtenidos por el método de Ward. Parece, 
por tanto, confirmar la validez del análisis que presentamos en el presente 
trabajo. Así mismo, a partir de los resultados obtenidos, se planteó el análisis no 
jerárquico, en concreto el K-means. El cambio de los centros iniciales de los 
cluster indicaría la necesidad de realizar modificaciones en la composición de 
los grupos obtenidos, al no haberse producido cambios significativos en dichos 
centros, parece comprobarse la estabilidad de la composición de los grupos. 

Los resultados del análisis cluster realizado para España y Estados Unidos 
permiten verificar la asunción A(Ib) planteada en el modelo, y hace 
recomendable proceder al contraste de las hipótesis en él subyacentes. 
Efectivamente, los resultados ponen de manifiesto la clara separación de 
medicamentos por la forma en que son regulados, siendo similar la manera en 
que se producen las agrupaciones de medicamentos en ambos países, aunque no 
se realicen utilizando idénticas variables. Las clases obtenidas vienen asociadas 
a formas regulatorias que no se ciñen, únicamente, a las dos alternativas 
extremas, jerarquía y mercado, sino que abarcan mecanismos intermedios a los 
que hemos denominado híbridos. En consecuencia, se observa que, incluso con 
instrumentos regulatorios distintos, los principios activos y medicamentos en 
España se agrupan de forma similar a como lo hacen en Estados Unidos. 
Cuando se trata de principios activos utilizados para el tratamiento de 
enfermedades como el sida o el cáncer, la agrupación es más rápida y 
homogénea, mientras que para el resto de categorías terapéuticas la agrupación 
es más heterogénea, dadas las menores comunalidades entre tales 
medicamentos. 
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Las diferencias entre las regulaciones nacionales parecen venir provocadas 
por los mecanismos que las autoridades sanitarias tienen a su disposición, así 
como por los objetivos de política sanitaria, tema que se trata al final del 
capítulo. Es evidente, sin embargo, la existencia de claras analogías entre ambos 
países, a pesar de mantener entornos institucionales diversos, es decir, la 
regulación particular de cada país resulta diferente en la forma, pero no en el 
fondo, y parece comprobarse, en la elaboración de los cluster de medicamentos, 
que el regulador sanitario trata de forma homogénea a grupos de medicamentos 
con características intrínsecas similares, tanto físicas como transaccionales.  

4.5. CARACTERIZACIÓN DE LAS ESPECIALIDADES 
FARMACÉUTICAS A PARTIR DE LAS TEORÍAS DEL INTERÉS 
PÚBLICO, DE LA CAPTURA DEL REGULADOR Y DE LOS 
COSTES DE TRANSACCIÓN. 

El intento de contrastar las hipótesis básicas del modelo ofrece la 
posibilidad de verificar la importancia de las teorías tradicionales de la 
regulación y de la economía de costes de transacción en la forma regulatoria, 
análisis que adquiere mayor relevancia cuando se realiza, de forma comparada, 
en dos ámbitos institucionales diferentes, tal como se efectúa en el presente 
estudio. 

4.5.1. LA ELECCIÓN DE LAS VARIABLES. ESTADÍSTICA BÁSICA. 
Las variables endógenas utilizadas para la regresión se eligen, a partir de 

los factores, flexibilidad y competitividad, en Estados Unidos, y alineación e 
internalización en España (tabla 4.13.). 

TABLA 4.13: SIGNIFICADO DE LOS FACTORES REGULATORIOS. 

ESPAÑA ESTADOS UNIDOS 
INTERNALIZACION 

   —                                                            +129 
   MERCADO                          JERARQUIA 

FLEXIBILIDAD 
   —                                                            + 
   MERCADO                        JERARQUIA 

ESPECIALIDADES 
FARMACEUTICAS 

ALINEACION 
   —                                                          + 
   JERARQUIA                        MERCADO 

COMPETITIVIDAD 
   —                                                            + 
   MAS VALOR/           MENOS VALOR/ 
    JERARQUIA                    MERCADO 

Fuente: Elaboración propia. 

                                                 
129 El signo de las líneas representa el valor de los ejes factoriales en el análisis ACM y, no, el 
sentido de la regulación a la que están sometidos los medicamentos. 



En nuestro país, los 171 medicamentos son caracterizados a partir de 23 
variables exógenas (tabla 4.14.), todas ellas de naturaleza cuantitativa, excepto 
dos dummy (IP1j, IP8j) y una tercera que, siendo cualitativa (GP3j) se 
transforma en tres variables dummy (GP3ja, GP3jb, GP3jc)130. Las variables que 
representan la teoría del interés público son medidas a partir de la base de datos 
FEDRA (IP4j, IP5j, IP6j, IP7j) y de la base de datos del medicamento del 
Consejo General de Farmacéuticos de España (IP1j, IP2j, IP3j, IP8j). Los 
indicadores que identifican las hipótesis de la teoría de los grupos de interés son 
extraídas, así mismo, de la base de datos del medicamento del Consejo General 
de Farmacéuticos de España (GP1j, GP4j, GP5j) y de la base de datos DUMS 
(GP2j, GP3j). Por último, las variables asociadas a la economía de los costes de 
transacción se obtienen de la base FEDRA (ECT1j, ECT2j, ECT3j, ECT4j, 
ECT5j, ECT6j) y de la base de datos del medicamento del Consejo General de 
Farmacéuticos de España y de The Merck Index (ECT7j, ECT8j). 

En Estados Unidos, las 66 especialidades farmacéuticas se caracterizan a 
partir de 22 variables, tres de las cuales son dummy (IP1j, IP8j, GP3j) y el resto 
tienen naturaleza cuantitativa. Al igual que para España, las variables IP4j-IP7j, 
ECT1j-ECT6j son utilizadas para caracterizar la asimetría de información (IP4j, 
IP5j, IP6j, IP7j), la incertidumbre (ECT1j, ECT2j, ECT3j, ECT4j) y frecuencia 
de las transacciones (ECT5j, ECT6j)131. Las variables que caracterizan a las 
empresas que comercializan las especialidades (GP1j, GP2j, GP3j, GP4j, GP5j, 
GP6j) se obtienen a través de las páginas web proporcionadas por las 
respectivas empresas, el resto de variables del interés público, a partir del 
Handbook of nonprescription drugs y Drugs under patent (IP2j, IP3j, IP8j), y 
del USP System (IP1j), y las de especificidad (ECT7j, ECT8j) utilizando The 
Merck Index132. 

Los valores de las variables en ambos países difieren, tal como se 
desprende de la estadística básica, como consecuencia de la diversidad muestral 
y de las diferencias propias de cada país. Por otra parte, el análisis de 
correlación efectuado pone de manifiesto la relativa independencia de las 
variables utilizadas en el análisis. 

 
 

                                                 
130 Se puede consultar el contenido de las variables exógenas en Martín Cruz (2000), versión 
electrónica. 
131 Tenemos que aclarar que la naturaleza única de estas variables para España y Estados Unidos 
se debe a la falta de información para el caso estadounidense. 
132 Para una más amplia referencia de estos manuales véase el capítulo 5. 
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TABLA 4.14: VARIABLES EXÓGENAS Y ENDÓGENAS DE LAS TEORÍAS DEL 
INTERÉS PÚBLICO, PRIVADO Y TEORÍA DE LOS COSTES DE TRANSACCIÓN. 

VARIABLES 
REPRESENTATIVAS 
DE LAS TEORÍAS 

FORMA 
REGULATORIA 

ALINEACION 
INTERNALIZACION 

(ESPAÑA) 

FLEXIBILIDAD 
COMPETITIVIDAD 

(EE.UU.) 
EXTER. IP1j IP1j 
REDISTR. RENTA IP2j, IP3j IP2j, IP3j 
C. PUB. BIENES IP8j IP8j 

TEORÍA INTERES 
PÚBLICO 

ASIMET. INFORM. IP4j-IP7j IP4j-IP7j 
NACION. GP3j GP3j TEORÍA INTERES 

PRIVADO TAMAÑO /REPUT./-
EXPER GP1j,GP2j, GP7j,GP8 

GP1j, 
GP2j-GP6j 

INCERTID.-RIESGO ECT1j-ECT4j ECT1j-ECT4j 
ESPECIF ECT7j, ECT8j ECT7j, ECT8j 

TEORÍA COSTES DE 
TRANSACCIÓN 

FREC. ECT5j, ECT6j ECT5j, ECT6j 
Fuente: Elaboración propia. 

4.5.2. EL MODELO REGULADOR POR PAÍS: TEORÍAS DEL 
INTERÉS PÚBLICO, DEL INTERÉS PRIVADO Y COSTES DE 
TRANSACCIÓN.  

El carácter de las variables utilizadas para el análisis, obtenidas de datos 
públicos de empresas y medicamentos, hace difícil tratar de obtener factores que 
recojan de forma agregada los indicadores representativas de las tres teorías. Es 
más, en análisis previos, sobre el mismo fenómeno, se aprecia la conveniencia 
de observar los efectos independientes de las variables seleccionadas para cada 
una de las teorías (Manning; 1996:217-222; Kasserman, Pacey y Mayo, 
1994:52-56). Por tanto, se descarta el análisis factorial confirmatorio y se 
procede al contraste de las influencias de la forma regulatoria en la industria 
farmacéutica utilizando el análisis econométrico de regresión mínimo-
cuadrática. 

La regulación de las especialidades farmacéuticas en España, se caracterizó 
a partir de dos factores, que se introducirán como variable dependiente en un 
análisis de regresión lineal múltiple (MCO) cuya finalidad es establecer cuáles 
son las variables que tienen una influencia determinante en la creación de las 
normas regulatorias que rodean la comercialización y consumo de cada 
medicamento. Nuestro modelo plantea tres fuentes de influencia fundamentales 
asociadas a los intereses públicos del regulador, la presión de los grupos de 
interés y los costes de transacción. Este mismo análisis se efectúa para la 
muestra de las especialidades farmacéuticas en Estados Unidos. 

Los resultados de esta etapa serán comentados de la siguiente forma: en 
primer lugar, presentamos los correspondientes al modelo de regulación de 
medicamentos en España, analizando de forma sucesiva las aportaciones de 



cada teoría: interés público, grupos de interés y costes de transacción, 
desglosados para cada factor regulatorio obtenido, en segundo lugar, se procede 
de igual manera para Estados Unidos.. 

ANÁLISIS DE REGRESIÓN DE LA REGULACIÓN DE LAS ESPECIALIDADES 
FARMACÉUTICAS EN ESPAÑA. 

Con nuestro modelo pretendemos justificar los motores de la regulación 
que determinan las formas regulatorias resumidas en los factores obtenidos en la 
anterior etapa. Cada uno de ellos representa la mayor o menor jerarquía 
regulatoria a la que se somete el medicamento lo que, a su vez, indica la mayor 
o menor intervención de las autoridades en la comercialización y consumo de 
los mismos. Los modelos, por tanto, se van a contrastar haciendo uso de los dos 
factores regulatorios obtenidos: la internalización, F1, y alineación, F2, como 
variables dependientes (tablas 4.15. y 4.16.). 

Factor 1. ‘INTERNALIZACION’ REGULATORIA. 
Los modelos que intentan ser contrastados en este apartado vienen a 

recoger la importancia y significación de las teorías del interés público, interés 
privado y la economía de los costes de transacción en la internalización 
regulatoria de las actividades farmacéuticas (tabla 4.15.).  

Primer modelo. ‘teoría del interés público’. 
Este modelo ajusta los efectos del interés público a la forma de la 

regulación de la comercialización y consumo de los medicamentos, en 
particular al grado de internalización de los intercambios farmacéuticos. Los 
resultados del análisis muestran que el 76% del factor 1 es explicado por las 
variables independientes, con un R2 ajustado del 56%. No todas las variables 
utilizadas para valorar el interés público del medicamento regulado son 
significativas en la explicación de la variable dependiente. Sin embargo, la 
existencia de ciertos indicadores significativos permite reflexionar acerca de la 
importancia de este tipo de consideraciones en la actuación de la autoridad 
regulatoria. 

La interpretación de las relaciones del modelo hace necesario recordar la 
naturaleza del factor internalización que permite vincular un carácter jeráquico a 
la regulación asociada con valores altos y un carácter de mercado a los valores 
bajos. Las variables que explican la estructura del mercado existente para cada 
medicamento –IP3- y la asimetría de información provocada por los potenciales 
efectos adversos de los mismos –IP4, IP5-, resultan relevantes para caracterizar 
la forma de internalizar el intercambio. El análisis del signo de las relaciones 
con la variable dependiente permite concretar la naturaleza de la influencia del 
interés público sobre la forma regulatoria. Así, el signo negativo de la variable 



METODOLOGÍA Y RESULTADOS 211 

IP3 indica que, cuanto menor es el número de empresas que ofertan una 
determinada especialidad farmacéutica, estructura monopolística, mayor es la 
internalización de la forma en que se regula el medicamento. Por su parte, el 
signo positivo de las variables IP4, IP5 revela que la mayor asimetría 
informativa vendrá asociada a la mayor intervención de las autoridades 
sanitarias, en un intento de proteger al consumidor con formas regulatorias 
jerárquicas en la comercialización y consumo de medicamentos. La mayor 
internalización, consecuencia de una estructura de mercado monopolista y de la 
existencia de asimetrías informativas, se traduce en medicamentos autorizados 
con necesidad de prescripción, sin equivalentes terapéuticos y para consumo, 
esencialmente, hospitalario (tabla 4.12.). Está claro que los intereses de los 
pacientes dirigen la voluntad del regulador hacia una mayor intervención 
cuando los comportamientos oportunistas potenciales de las partes del 
intercambio aumenta. 

TABLA 4.15: REGRESIÓN FACTOR1 DE LA REGULACIÓN EN ESPAÑA. 
FACTOR 1: 

INTERNALIZACION 
REGULATORIA. 

teoría del interés 
público  

teoría del interés 
público-teoría de 
grupos de interés  

teoría del interés 
público-teoría de 
grupos de interés-
economía costes 

transacción  
R cuadrado múltiple: 
R cuadrado: 
R cuadrado ajustada: 
F: 
Signif F: 

.76263 

.58161 

.56095 
28.15005 
.0000 

.77565 

.60164 

.56309 
15.60625 
.0000 

.84822 

.71948 

.67559 
16.39219 
.0000 

VARIABLES 
SIGNIFICATIVAS 

IP3 
-.012069 
(-5.558) 

IP4 
.222753 
(2.693) 

IP5 
.040005 
(1.772) 

IP3 
-.012130 
(-5.376) 

IP4 
.235491 
(2.712) 

IP5 
.049854 
(2.155) 
GP3a 

.184360 
(1.770) 
GP3b 

.261326 
(2.389) 
GP3c 

.237545 
(1.904) 

ECT7 
.059846 
(6.042) 

IP1 
-.227839 
(-1.944) 

IP3 
-.007103 
(-2.668) 

IP8 
.111886 
(2.035) 
GP3b 

.217669 
(2.180) 

 Las variables significativas son al 95%. 
Fuente: Elaboración propia. 



Segundo modelo. ‘teoría del interés público y teoría de la captura del 
regulador’. 

El segundo modelo intenta ser una representación de las dos teorías 
tradicionales para la interpretación de la intervención del Estado. Al añadir el 
efecto de las variables que caracterizan la acción de los grupos de interés, la 
explicación de la variable dependiente aumenta casi hasta el 78%, con un R2 
ajustado del 56,3% (tabla 4.15.). Las variables relevantes en el primer modelo 
regulatorio siguen estando presentes en este segundo, lo cual parece demostrar 
la estabilidad de los resultados alcanzados. Con el mismo signo observado en el 
modelo anterior, las variables IP3, IP4, IP5 influyen en la creación de formas 
regulatorias cercanas a las jerárquicas, cuanto mayor es el carácter monopolista 
del mercado farmacéutico y la asimetría de información. De entre las variables 
que representan el interés privado, las que caracterizan a la empresa que 
comercializa el medicamento, en concreto, su nacionalidad, GP3a, GP3b y 
GP3c, resultan significativas en la explicación de la internalización regulatoria. 
Efectivamente, la nacionalidad europea –GP3b- es la que más información 
añade al modelo, y su signo positivo indica la mayor rigidez regulatoria para los 
medicamentos comercializados por las mismas. Esta conclusión sería mucho 
más relevante si, para las empresas de otra nacionalidad, la regulación de sus 
medicamentos estuviera relacionada con distintas formas regulatorias, más 
rígidas o más flexibles. Sin embargo, las otras dos variables -GP3a, GP3c-, aún 
siendo menos significativas, presentan el mismo signo, lo que obliga a realizar 
una interpretación más global de este resultado. En este sentido, se puede 
considerar que las empresas farmacéuticas que invierten mayores cantidades en 
investigación y desarrollo de nuevos medicamentos, independientemente de su 
nacionalidad, ejercen presiones sobre la autoridad sanitaria tendentes a 
promover formas jerárquicas que regulen las especialidades farmacéuticas que 
les afectan y, así, favorecer la recuperación de esas inversiones. 

Puede concluirse, por tanto, que, si bien existe cierta influencia de los 
grupos de interés en la forma regulatoria, son básicamente las variables de 
interés público las que mayor peso tienen en la interpretación de los distintos 
grados de internalización regulatoria. 

Tercer modelo. ‘teoría del interes público, teoría de la captura del 
regulador y economía de los costes de transacción’. 

La economía de los costes de transacción añade información sobre el 
origen de la internalización y, con la inclusión de estas variables, se llega a 
explicar casi el 85% de la variable dependiente, con un R2 ajustado del 67,5%, 
bien es cierto que, de entre las características transaccionales consideradas, 
únicamente, la incertidumbre resulta significativa en el análisis. 
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En el presente modelo, de las variables representativas del interés público 
significativas en los dos anteriores, sólo permanece la estructura del mercado –
IP3-. De igual forma, solamente la variable GP3b, expresión de la nacionalidad 
de la empresa, permanece relevante. En ambos casos, sin embargo, hay que 
hacer notar que el signo de la relación permanece inalterado. De entre las 
nuevas variables que resultan significativas, únicamente el indicador ECT7, 
variable con la que medimos la especificidad de la relación de intercambio del 
medicamento, se relaciona con las características transaccionales incluidas en 
este tercer paso. Las dos restantes IP8 e IP1 vuelven a poner de manifiesto la 
importancia de la teoría del interés público en el análisis del fenómeno 
regulatorio. El signo positivo de la primera parece indicarnos que la transacción 
de los fármacos, como era predecible, se relaciona con estructuras regulatorias 
jerárquicas, en tanto que el signo negativo de la segunda parece manifestar que 
el carácter infeccioso de la enfermedad para la que se administra el 
medicamento, se asocia a fórmulas regulatorias próximas al mercado. Este 
último resultado, un tanto sorprendente, debe interpretarse con cautela, y, es 
que, la presencia de externalidades, en este tipo de enfermedades, provoca que 
las autoridades farmacéuticas favorezcan el consumo de medicamentos para 
intentar mitigar los efectos de este fallo de mercado y, en consecuencia, optan 
por regulaciones más laxas. Por último, el signo positivo de la variable ECT7 
hace pensar que, a medida que se reduce el tiempo de la patente, aumenta la 
posibilidad de recuperación de las inversiones realizadas y se reduce el control 
o el grado de internalización regulatoria del intercambio. El carácter dinámico 
de la especificidad vinculada al intercambio de un medicamento puede 
ayudarnos a explicar la progresiva flexibilización de la forma regulatoria a 
medida que tal especificidad disminuye.  

El análisis del modelo completo induce a pensar que las tres teorías 
consideradas permiten explicar parcialmente la decisión del regulador de cara a 
internalizar la comercialización y consumo de un medicamento. Tal como 
entendemos internalizar, realizar una mayor intervención o tener un mayor 
control en el intercambio de un medicamento, el regulador actúa internalizando 
una transacción en función de la falta de conocimiento del consumidor sobre el 
medicamento que va a utilizar para el tratamiento de su enfermedad y cuando 
considera la decisión de financiación pública del fármaco. Por otra parte, el 
regulador reconoce la inversión realizada por los laboratorios farmacéuticos en 
el desarrollo de nuevos productos y, en este sentido, el esfuerzo en I+D y la 
nacionalidad de la empresa parecen ejercer cierta influencia sobre la forma a la 
que se someten los medicamentos. Las inversiones en I+D conceden a la 
empresa un relativo poder de monopolio sobre el principio activo obtenido pero, 
de forma simultánea, la sitúan como rehén de las autoridades sanitarias para 
comercializar ese principio activo. 



Factor 2. ‘ALINEACIÓN’ REGULATORIA. 
La segunda variable permite delimitar la alineación entre el proceso y la 

forma regulatorias. Se trata de justificar las circunstancias que provocan una 
adaptación rígida o flexible de la forma con el proceso, utilizando como teorías 
subyacentes las del interés público, privado y la economía de los costes de 
transacción (tabla 4.16.). 

TABLA 4.16: .REGRESIÓN FACTOR2 DE LA REGULACIÓN EN ESPAÑA. 
FACTOR 2: 
ALINEACION 
REGULATORIA. 

teoría del interés 
público  

teoría del interés 
público-teoría de 
grupos de interés  

teoría del interés 
público-teoría de 
grupos de interés-
economía costes 

transacción  

R cuadrado múltiple: 
R cuadrado: 
R cuadrado ajustada: 
F: 
Signif F: 

.32542 

.10590 

.06175 
2.39843 
.0180 

.36619 

.13410 

.05030 
1.60027 
.0793 

.43217 

.18677 

.05953 
1.46784 
.0903 

VARIABLES 
SIGNIFICATIVAS 

IP4 
.216805 
(2.441) 

IP5 
.050316 
(2.076) 

IP3 
.004149 
(1.779) 

IP4 
.215807 
(2.295) 

IP5 
.056313 
(2.248) 

ECT8 
-.007602 
(-1.887) 

IP1 
-.249984 
(-1.705) 

 variables significativas al 95%. 
Fuente: Elaboración propia. 

Primer modelo. ‘teoría del interes público’. 
El primer modelo considera como variables exógenas las representativas de 

la teoría del interés público, las cuales permiten explicar algo más del 32% con 
un R2 ajustado del 6%. Los pobres resultados obtenidos, sin embargo, revelan la 
significación de las variables IP4 e IP5, quedando el indicador IP3 en el límite 
de significatividad. 

Las variables que representan la asimetría informativa generada en la 
transacción –IP4, IP5- aparecen con signo positivo y se relacionan, por tanto, 
con el extremo positivo del factor 2, el cual tiene un significado de cercanía a la 
forma de intercambio de mercado. Tal como se definió este factor 2, esta 
relación implica que la asimetría de información se asocia con una regulación 
con alto control “ex-ante” y menor control “ex-post”, es decir, el regulador 
intenta que tales asimetrías no tengan repercusiones en el consumo de fármacos, 
posibilitando que su comercialización sea más flexible. Por lo que respecta a la 
variable IP3, que representa la estructura de mercado del medicamento, su signo 
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positivo parece indicar que, cuando existe un mayor número de empresas que 
comercializan especialidades farmacéuticas equivalentes, la forma regulatoria 
tiende a ser próxima al mercado. El significado de este resultado parece revelar 
las mayores exigencias del regulador para el registro de tales especialidades, 
requisitos, “ex-ante”,  que, sin embargo, vienen asociados a formas flexibles de 
comercialización. El regulador se ocupa de que la internalización se alinee en 
función de la estructura del mercado y de las asimetrías de información a las 
que están sometidos los pacientes. 

Los modelos que incluyen las variables representativas de las teorías de la 
captura del regulador y de la economía de los costes de transacción no llegan a 
mejorar significativamente la explicación del factor 2. Se va a proceder, sin 
embargo, a comentar los resultados obtenidos, con respecto a las variables más 
representativas en cada caso. 

Segundo modelo. ‘teoría del interes público y teoría de la captura del 
regulador’. 

La significación del modelo conjunto (F=0.0793) no haría recomendable la 
inclusión de las variables del interés privado para la explicación de la variable 
dependiente. Su incorporación al análisis, a título ilustrativo, pone de manifiesto 
la existencia, únicamente, de dos variables relevantes IP4 e IP5 que, además, 
mantienen su significación con respecto al modelo anterior. Junto a estos 
indicadores, las variables GP2, GP3a y GP3b, representativas del interés 
privado, aunque no sean significativas, resultan con signo positivo, de manera 
que podrían influir en el proceso regulatorio y en su alineación con los controles 
“ex-ante” y “ex-post”. La consideración de estas variables del interés privado en 
el modelo, parece explicar que las empresas españolas y americanas de mayor 
tamaño son las reguladas con un mayor control “ex-ante” y flexibilidad “ex-
post”, es decir, los fármacos ofertados están sometidos a un largo proceso de 
registro, son OTC que no están retirados del mercado, no se han autorizado 
especialidades múltiples y no se les ha otorgado la condición de psicótropos. 

Tercer modelo. ‘teoría del interes público, teoría de la captura del 
regulador y economía de los costes de transacción’. 

En el último análisis, el deterioro del grado de significación del modelo 
vuelve a no hacer recomendable la inclusión de las nuevas variables 
relacionadas con las características transaccionales. Su contraste, al igual que en 
el caso anterior a título ilustrativo, revela la existencia de dos variables 
significativas que, respectivamente, representan la economía de los costes de 
transacción –ECT8- y la teoría del interés público –IP1-. 

El interés público representado por la presencia de externalidades se 
complementa con las influencias de la asimetría de información, variables IP4 e 



IP5, y, conjuntamente, parecen explicar la forma y proceso regulatorios de las 
especialidades farmacéuticas en España. Las dos últimas tienen el mismo 
significado que en los dos primeros modelos, mientras que el carácter 
infeccioso de la enfermedad se asocia al extremo negativo del eje y, por tanto, a 
la forma jerárquica de la alineación. En definitiva, cuando el regulador se 
enfrenta a medicamentos con riesgo de causar externalidades negativas, actúa 
con formas regulatorias más próximas a la jerarquía, en este caso, controlando a 
través del requisito de prescripción, los medicamentos múltiples que han sido 
rápidamente aprobados. 

Las variables relacionadas con los intereses privados no resultan 
significativas, aunque GP2 y GP3a mantienen el signo obtenido en el modelo 
anterior. Finalmente, la economía de los costes de transacción aparece 
representada a través de la variable ECT8, tiempo que el medicamento ha 
estado en el mercado, pero su signo no coincide con el que esperado. A medida 
que aumenta el tiempo que el medicamento ha permanecido en el mercado, la 
regulación se sitúa más próxima al extremo negativo del factor 2. En concreto, 
la regulación asociada a estos medicamentos se vincula a su carácter 
psicótropico, con necesidad de receta médica, que han sido retirados del 
mercado y autorizados como medicamentos múltiples, es decir, medicamentos 
sobre los que el proceso de control “ex-ante” parece laxo y están sometidos a un 
estricto control “ex-post”. 

En resumen, el factor alineación regulatoria parece confirmar que la 
actuación del regulador responde, básicamente, a intereses públicos, en 
concreto, a las asimetrías informativas. Este resultado, conjuntamente con los 
obtenidos para el factor internalización, confirman las hipótesis formuladas 
H(I), H(II), H(III) a través de los modelos planteados. En efecto, las teorías del 
interés público, privado y la economía de los costes de transacción se contrastan 
parcialmente, y revelan la existencia de ciertos factores determinantes del 
proceso y forma regulatorias: asimetrías informativas, en el caso de la teoría del 
interés público, nacionalidad de la empresa fabricante y/o distribuidora, para la 
teoría de la captura del regulador, y especificidad de los activos, relacionada con 
la economía de los costes de transacción. 

ANÁLISIS DE REGRESIÓN DE LA REGULACIÓN DE LAS ESPECIALIDADES 
FARMACÉUTICAS EN ESTADOS UNIDOS. 

Utilizando igual metodología que en el caso anterior, procedemos a 
analizar el papel de las teorías del interés público, privado y economía de costes 
de transacción en la regulación farmacéutica norteamericana (tablas 4.17. y 
4.18.). Las variables dependientes, en este caso, son la flexibilidad, F1,y 
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competitividad, F2, ejes factoriales resultantes del análisis ACM realizado en la 
etapa anterior133. 

Factor 1. ‘FLEXIBILIDAD’ REGULATORIA. 
La naturaleza de este factor permite contrastar la influencia de las teorías 

del interés público, interés privado y economía de los costes de transacción en 
la creación de una estructura regulatoria para la comercialización y consumo de 
cada especialidad farmacéutica en Estados Unidos (tabla 4.19.). El factor 
flexibilidad regulatoria distingue, fundamentalmente, entre los medicamentos 
considerados como sustancias controladas, frente al resto, de forma que en un 
extremo del eje están incluidos los medicamentos psicótropos y, en el otro, los 
fármacos empleados para el tratamiento de enfermedades contagiosas y para 
trastornos menores del sistema nervioso. 

Primer modelo. ‘teoría del interes público’. 
Las variables representativas de la teoría del interés público introducidas en 

este primer modelo permiten explicar el 63% de la variabilidad de la variable 
dependiente, resultando un R2 ajustado del 31%. 

Las variables características de los fallos de mercado no resultan 
significativas, salvo IP4 e IP7, representativas de la asimetría de información. 
Su signo, sin embargo, no permite dar una interpretación homogénea de su 
aportación a la flexibilidad regulatoria. Por un lado, la mayor probabilidad de 
ocurrencia de la reacción adversa IP7, con signo positivo, parece indicar la 
existencia de una regulación del medicamento menos flexible, por otro, 
constatamos que IP4, lugar de origen de la notificación de la reacción adversa, 
se relaciona con niveles más laxos de la intervención del medicamento. En 
consecuencia, no podemos extraer conclusiones definitivas sobre estos 
resultados y sobre la influencia del interés público en la elección de la forma 
regulatoria del medicamento. 

Segundo modelo ‘teoría del interes público y teoría de la captura del 
regulador’. 

Este modelo intenta recoger los efectos del interés privado en la creación 
de la forma regulatoria. Las variables del interés privado, GP2 Y GP4, 
contribuyen a la explicación del modelo junto a las variables del interés público 
–IP1, IP2, IP8- llegando a una pequeña mejora de la significación conjunta del 
modelo, de forma que el estadístico R2 se incrementa hasta el 78% y el R2 

                                                 
133 Los resultados del análisis de la regulación en Estados Unidos pueden venir muy sesgados ya 
que, las variables de asimetría de información e incertidumbre, como ya dijimos, están medidas a 
través de una base de datos española.  



ajustado alcanza un nivel del 34,9%. La incorporación de estas variables 
provoca la desaparición de las dos que se incorporaban al primer modelo –IP4, 
IP7-. 

TABLA 4.17: REGRESIÓN FACTOR1 DE LA REGULACIÓN EN ESTADOS 
UNIDOS. 

FACTOR 1: 
FLEXIBILIDAD 
REGULATORIA. 

teoría del interés 
público  

teoría del interés 
público-teoría de 
grupos de interés  

teoría del interés 
público-teoría de 
grupos de interés-
economía costes 

transacción  

R cuadrado múltiple: 
R cuadrado: 
R cuadrado ajustada: 
F: 
Signif F: 

.63162 

.39894 

.31458 
4.72913 
.0002 

.78083 

.60970 

.34949 
2.34315 
.0378 

.89100 

.79389 

.44508 
2.27600 
.0640 

VARIABLES 
SIGNIFICATIVAS 

IP4 
-.34637 
(-2.169) 

IP7 
.118317 
(1.730) 

 

IP1 
-.557980 
(-2.234) 

IP2 
.017928 
(1.810) 

IP8 
-.513768 
(-2.059) 

GP2 
-2.88481E-05 

(-2.134) 
GP4 

.007326 
(1.906) 

 

ECT2 
-.431509 
(-2.270) 

ECT3 
-.303780 
(-1.867) 

ECT5 
.006620 
(2.248) 
ECT7 

-.608628 
(-1.940) 

ECT8 
-.080741 
(-1.979) 

IP1 
-1.101559 
(-2.738) 

GP1 
.008911 
(1.704) 

 variables significativas al 95%. 
Fuente: Elaboración propia. 

Las variables IP1 e IP2 tienen ambas un signo que permite asociarlas con 
el extremo del factor flexibilidad que predecíamos. Las categorías terapéuticas 
generadoras de externalidades están unidas a una regulación más flexible, ya 
que para su reducción las autoridades reaccionan concediendo más libertad a la 
comercialización y consumo de medicamentos. Por lo que respecta a la variable 
IP2, globalización en el consumo de fármacos, se relaciona con la parte positiva 
del eje, esto se justifica porque, cuanto menor es el número de años entre la 
introducción de un medicamento en uno y otro país, mayor es el control de las 
autoridades, evitando los comportamientos oportunistas, tanto por el lado de las 
empresas como por el de los clientes. Por último, nuestras hipótesis en relación 
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con la financiación del medicamento, medida con la variable IP8, no parecen 
confirmarse completamente con los resultados obtenidos. En efecto, la forma 
regulatoria de los fármacos, financiados por el Estado, parece estar más próxima 
al mercado y, si bien, implica un menor control cuanto mayor es el carácter 
público del medicamento, también debe interpretarse como una mayor 
redistribución de la renta, lo que parece indicar una visión más de mercado por 
parte del regulador norteamericano, a la hora de conseguir menores precios de 
los medicamentos financiados y, así, una mejor redistribución. 

Por su parte, las características del laboratorio, en concreto, tamaño, 
experiencia y reputación –GP2, GP4- deberían permitir la justificación, en este 
segundo modelo, de la forma regulatoria que más conviene a la 
comercialización y consumo de sus medicamentos. Sin embargo, el tamaño de 
la empresa, medido por el número de empleados, actúa sobre la forma 
regulatoria con signo negativo, es decir, la empresa de mayor tamaño aparece 
como aquélla que obtiene una regulación más flexible para sus medicamentos. 
Por el contrario, la variable GP4, número de países en los que actúa, interviene 
con signo positivo, indicando que las formas regulatorias de los medicamentos 
de aquellas empresas con mayor presencia internacional son más rígidas, lo que 
no posibilita apoyar alguna conclusión conjunta. Además, si se introduce GP5 
en la interpretación, aún sin ser significativa, cuanto mayor sea el número de 
áreas terapéuticas comercializadas por la empresa, más cerca de la jerarquía 
regulatoria se sitúan sus medicamentos. Por todo ello, se puede concluir que, si 
bien, la naturaleza de las empresas influye sobre la forma regulatoria de los 
fármacos, la dirección de esta influencia no es concluyente. 

En resumen, del segundo modelo se pueden derivar conclusiones limitadas, 
relativas a la dependencia de las formas regulatorias a las que están sometidos 
los medicamentos que tienen su origen en los intereses públicos que protege el 
regulador y en la estructura de la empresa que comercializa los fármacos. Por un 
lado, la existencia de externalidades, así como el carácter público del 
medicamento provoca una mayor flexibilidad de la forma en que se 
comercializa y consume, además, un mercado más globalizado hace que los 
medicamentos se protejan más. Por otro lado, la influencia de las características 
del grupo de presión más importante, no son especialmente significativas para 
la comprensión de la forma regulatoria, por cuanto el ámbito de actuación y 
tamaño actúan de diferentes maneras sobre los intereses de estas empresas 
farmacéuticas. 

Tercer modelo ‘teoría del interes público, teoría de la captura del 
regulador y economía de los costes de transacción’. 

Este modelo, en el que se introducen las características de la transacción, 
debería posibilitar un mejor conocimiento de los factores que afectan a la 



flexibilidad con la que se comercializan y consumen los fármacos. La 
significación del modelo también mejora, con un R2 del 89% y el 
correspondiente R2 ajustado del 44,5%. La mayoría de los indicadores de la 
economía de los costes de transacción son significativos -ECT2, ECT3, ECT5, 
ECT7, ECT8-, al mismo tiempo que desaparecen la mayoría de las variables 
representativas de la teoría económica de la regulación y la teoría del interés 
público, excepto IP1 y GP1. 

Los coeficientes negativos de las variables ECT2 y ECT3, resultan 
bastantes sorprendentes al indicar que el mayor riesgo del medicamento 
-incertidumbre- se asocia a un menor control de su comercialización y 
consumo. Las variables ECT7 y ECT8, añaden información sobre la 
especificidad de los medicamentos, la última señala, con su signo negativo, la 
mayor flexibilidad de la que se benefician los fármacos que llevan más tiempo 
en el mercado. Sin embargo, la variable ECT7, con el mismo signo, parece 
contradecir la lógica de nuestro modelo, ya que para medicamentos próximos al 
fin de la patente, la forma regulatoria es más rígida. Un argumento que 
permitiría justificar tal resultado es que, independientemente del tiempo que un 
medicamento lleve en el mercado, si el riesgo asociado a éste es elevado –los 
medicamentos referidos son los psicótropos-, las consecuencias derivadas de los 
potenciales daños al paciente hacen que continúe siendo muy rígida. 
Finalmente, la variable ECT5, con signo positivo, pone de relieve que los 
medicamentos que se comercializan y consumen con más frecuencia son los que 
se regulan de forma más rígida. 

La variable IP1, al igual que lo hiciera en el modelo anterior, justifica una 
regulación más laxa para los medicamentos indicados para enfermedades 
infecciosas origen de externalidades. Por su parte, la importancia de la empresa 
que comercializa el medicamento –GP1- y, por tanto, la manifestación de su 
interés por lograr una regulación óptima para su producto, se traduce en que a 
mayor tamaño de la cartera de productos de la empresa, mayor es su poder para 
obtener una forma regulatoria rígida que proteja los medicamentos que 
comercializa, coincidiendo con los obtenidos en el modelo anterior con las 
variables GP4 y GP5. 

La interpretación del modelo global permite considerar que el factor 
flexibilidad se justifica parcialmente a partir de las tres teorías propuestas y no 
siempre con el signo esperado. Las características transaccionales explican la 
forma que toma la regulación de los medicamentos, pero, mientras la frecuencia 
permite verificar nuestras hipótesis, la especificidad lo hace sólo parcialmente y 
la incertidumbre con sentido contrario. Las teorías del interés público y privado 
permiten, así mismo, considerar un cierto grado de relevancia de estos factores 
en la forma regulatoria, la asimetría de información justifica, parcialmente, 
formas regulatorias jerárquicas, mientras que cuanto mayor es el tamaño y 
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experiencia de las empresas, la regulación de los medicamentos es más 
adecuada a sus intereses. 

Factor 2. ‘COMPETITIVIDAD’ REGULATORIA. 
El segundo factor, competitividad regulatoria, recoge información sobre los 

extremos regulatorios aprobados por las autoridades y el menor o mayor valor 
añadido por cada medicamento. Intentaremos contrastar, al igual que en los 
modelos anteriores, las teorías del interés público, privado y economía de los 
costes de transacción en este factor (tabla 4.18.). 

TABLA 4.18: REGRESIÓN FACTOR2 DE LA REGULACIÓN EN ESTADOS 
UNIDOS. 

FACTOR 2: 
COMPETITIVIDAD 
REGULATORIA. 

teoría del interés 
público  

teoría del interés 
público-teoría de 
grupos de interés  

teoría del interés 
público-teoría de 
grupos de interés-
economía costes 

transacción  

R cuadrado múltiple: 
R cuadrado: 
R cuadrado ajustada: 
F: 
Signif F: 

.51364 

.26382 

.16050 
2.55341 
.0188 

.75735 

.57358 

.28930 
2.01764 
.0708 

.84203 

.70902 

.21658 
1.43981 
.2513 

VARIABLES SIGNIFICATIVAS IP3 
.010074 
(3.734) 

IP4 
.379697 
(2.181) 

 

IP3 
.015206 
(3.000) 

IP4 
.472056 
(1.874) 

IP8 
.477296 
(1.797) 

GP1 
.007645 
(2.187) 

GP2 
.0236 

(1.644) 
 

IP8 
.722967 
(1.823) 

GP5 
-.175260 
(-1.437) 

ECT5 
-.005166 
(-1.450) 

ECT8 
.06175 
(1.250) 

 

 variables significativas al 95%. 
Fuente: Elaboración propia. 

Primer modelo ‘teoría del interes público’. 
Este modelo vincula la competitividad regulatoria con las variables del 

interés público, éstas explican el 51%, siendo el R2 ajustado del 16% (tabla 
4.18.). En el análisis aparecen con signo positivo, variables que definen la 
redistribución de la renta y las asimetrías informativas, lo que sirve para 
explicar, al menos parcialmente, la influencia de los intereses públicos en la 
forma regulatoria del medicamento. El signo positivo de la variable IP4, que 



indica la escasez de conocimientos sobre las reacciones adversas generadas por 
un medicamento, parece significar una relación entre mayores niveles de 
asimetría y formas regulatorias menos jerárquicas, lo que entra en contradicción 
con nuestras hipótesis, al igual que sucedía para el factor flexibilidad134. Por su 
parte, el número de empresas que fabrican un medicamento –IP3- está 
relacionado positivamente con formas de regulación más laxas, lo que parece 
indicar que, una vez aprobado un medicamento en Estados Unidos, la 
comercialización y consumo del mismo es un asunto que las autoridades dejan 
en manos del mercado. 

Segundo modelo ‘teoría del interes público y teoría de la captura del 
regulador’. 

Este segundo modelo, al incluir las variables del interés privado, intenta 
recoger la influencia de las teorías tradicionales de la regulación de forma 
conjunta. La inclusión de estas variables en el análisis mejora la bondad del 
ajuste, con un R2  múltiple del 75,7% y con un R2 ajustado del 29%, sin 
embargo, se pierde significación conjunta en el modelo; por ello estudiaremos 
aquellas variables, que de forma específica, tienen significación en la 
explicación de este segundo factor. Las variables IP3 e IP4 mantienen el signo 
anterior, por lo que su significado en el modelo permanece inalterado. Por su 
parte IP8, financiación pública de medicamentos, se asocia a las formas 
regulatorias de mercado, volviendo a repetirse la relación que mantenía con el 
factor flexibilidad, es decir, medicamentos sobre los que pesa más la 
redistribución de la renta que el carácter público de los mismos. El interés de los 
laboratorios aparece reflejado en la variable GP1, número de medicamentos 
comercializados por la empresa, cuyo signo positivo, coincidente con el de 
GP2, número de empleados, parece relacionarse con formas regulatorias menos 
jerárquicas. 

Las conclusiones extraídas de este modelo deben ser tenidas en cuenta con 
precaución debido a la baja significación conjunta del mismo. Sin embargo, los 
resultados parecen indicar la contrastación parcial de las teorías del interés 
público y privado de forma conjunta, en concreto, por un lado el interés del 
regulador hacia formas menos jerárquicas para redistribuir la renta y, por otro, 
el apoyo a esa forma regulatoria por parte de las grandes empresas. 

Tercer modelo ‘teoría del interes público, teoría de la captura del 
regulador y economía de los costes de transacción’. 

El análisis de los factores más relevantes en la explicación de la 
competitividad regulatoria se ve completado al incluir la consideración de los 

                                                 
134 Véase nota número 18. 
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costes de transacción, sin embargo, aunque estos indicadores ayudan a explicar 
el 84%, la significación global, tal como se aprecia en el estadístico F, 
disminuye. La variable con mayor relevancia en el análisis es IP8, que mantiene 
su signo positivo y se relaciona, por tanto, con formas regulatorias más 
competitivas. La variable GP5, número de áreas terapéuticas comercializadas 
por la empresa, asociada al lado negativo del factor, parece indicar que, al 
aportar más valor, su regulación es más jerárquicas. Por último, las variables 
representativas de los costes de transacción que aparecen en el análisis son 
ECT5, indicativa de la frecuencia en el tratamiento, que, al estar relacionada 
con el extremo negativo del factor, se puede asociar a formas regulatorias más 
rígidas, y ECT8 que, con signo positivo, indica que las formas regulatorias más 
flexibles se asocian a medicamentos que llevan más tiempo en el mercado y, 
por tanto, con menor especificidad. 

Dada la baja significación conjunta del modelo, el valor explicativo 
simultáneo de las teorías sobre el proceso regulatorio es muy débil, lo que 
impide validar con rotundidad el contraste del mismo. Una visión global de los 
tres modelos referentes al factor competitividad, parece poner de manifiesto que 
el regulador opta por formas regulatorias más competitivas para fármacos poco 
específicos en la búsqueda de una mejor redistribución, alineándose, de esta 
manera, con los intereses de las grandes empresas; mientras que parece elegir 
formas más jerárquicas para los medicamentos con mayor frecuencia en su uso. 

Las conclusiones que podemos extraer del análisis de la regulación en 
Estados Unidos, a partir de los dos factores regulatorios, evidencian la 
existencia de débiles relaciones entre las teorías del interés privado, público y 
economía de los costes de transacción, con la forma en que se comercializan y 
consumen los medicamentos en este país, por lo que las hipótesis H(I), H(II) y 
H(III), pueden considerarse contrastadas muy parcialmente. Son las variables de 
redistribución de la renta, tamaño de las empresas, frecuencia y especificidad de 
las transacciones las que parecen confirmar esas hipótesis. 

Queremos resaltar, antes de iniciar el siguiente apartado, que los modelos 
de regulación propuestos, para cada uno de los dos países, aportan información 
significativa sobre las influencias que recibe la forma regulatoria de 
comercialización y consumo de los medicamentos. En concreto, en España, las 
asimetrías informativas son muy relevantes en la explicación del modelo, 
mientras que en Estados Unidos, las características de la transacción resultan 
más relevantes en esta explicación. Estas dos observaciones permiten 
cuestionarse la influencia del entorno institucional en la explicación de estas 
formas regulatorias observadas. 



4.6. LA COMPARACIÓN DE LOS MODELOS REGULADORES. 
EL ENTORNO INSTITUCIONAL.  

El análisis institucional, como ya comentamos, constituye otro de los 
motores de diferencias regulatorias en entornos específicos. En este sentido, la 
comparación de actuaciones individuales, referidas a marcos institucionales 
concretos y en términos de eficiencia, no es tarea fácil porque cada uno cuenta 
con instrumentos de control y restricciones propias, lo que conduce a que 
cualquiera de esas intervenciones pueda ser considerada como eficiente. En 
nuestro trabajo, utilizamos tres procedimientos para valorar las 
diferencias/similitudes que presentan las regulaciones del medicamento en 
España y Estados Unidos H(IV), en primer lugar, la comparación del ACM y 
análisis cluster lo que permite caracterizar diferencialmente cada país, en 
segundo lugar, a través del análisis de contingencias comparamos los dos 
modelos regulatorios y, en último lugar, teniendo en cuenta las teorías del 
interés público, privado y la economía de los costes de transacción, intentamos 
concluir la contrastación de la hipótesis de que el entorno institucional influye 
en la forma de regulación de la transacción, por medio de la comparación de las 
regresiones. 

4.6.1. LA COMPARACIÓN DE LOS ANÁLISIS FACTORIALES. 
El análisis factorial ha permitido verificar la primera asunción que 

planteaba la discriminación regulatoria para distintas transacciones, hemos 
observado que, en cada ámbito institucional, las formas regulatorias 
representadas en los extremos de los factores tienen su propia identidad. Estos 
ejes proporcionan más información sobre la regulación a la que están sometidas 
las especialidades farmacéuticas en España que en Estados Unidos y, a su vez, 
el contenido de las variables que caracterizan los factores de la regulación en el 
ámbito institucional español no coincide, totalmente, con el norteamericano. 

El significado de los factores en España permite caracterizar y polarizar la 
regulación de los medicamentos por su grado de internalización y alineación, 
mientras que en Estados Unidos, el significado de estos ejes factoriales está 
unido a los conceptos de flexibilidad y competitividad regulatorias. El espíritu 
del regulador, al intervenir en el intercambio de los medicamentos en España, 
parece hacer mayor hincapié en el control de la comercialización de los mismos, 
mientras que, en Estados Unidos, parece estar más en consonancia con los 
intereses de las empresas, en este sentido, cuando lo que está en juego es la 
comercialización y consumo de medicamentos, la actividad del regulador 
supone la búsqueda de un equilibrio entre los intereses polarizados de pacientes 
y laboratorios farmacéuticos. En España el equilibrio parece desviarse hacia los 
intereses de los pacientes, internalización y alineación y, en Estados Unidos, 
hacia los de las empresas farmacéuticas, flexibilidad y competitividad. Las 
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variables que caracterizan el primer factor de la regulación en España: lugar de 
venta del medicamento, requisitos de conservación, riesgo que supone para el 
feto su administración, necesidad de receta médica y forma de administración 
son diferentes a las que constituyen ese factor en Estados Unidos: Control de los 
medicamentos, equivalencia terapéutica y precio. Para el segundo factor, la 
diversidad también es clara, en el caso español está formado por la necesidad de 
receta médica, precio y medicamento retirado del mercado, mientras que en 
Norteamérica la variable genéricos es la más representativa (tabla 4.19.). 

TABLA 4.19: COMPOSICIÓN DE LOS FACTORES 1 Y 2 EN ESPAÑA Y 
ESTADOS UNIDOS (ENTRE PARÉNTESIS, EL SIGNO DE LAS VARIABLES EN EL 

FACTOR). 
VARIABLES EXPLICATIVAS EN ESPAÑA. 

ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS. 
VARIABLES EXPLICATIVAS EN ESTADOS 

UNIDOS. ESPECIALIDADES FARMACÉUTICAS. 

FACTOR 1: 
INTERNALIZACION 

REGULATORIA 

FACTOR 2: 
ALINEACION 

REGULATORIA. 

FACTOR 1: 
FLEXIBILIDAD 
REGULATORIA 

FACTOR 2: 
COMPETITIVIDAD 

REGULATORIA 
REG13 (—): LUGAR DE VENTA 

REG7 (—): MULTIPLE 

REG3 (—): CONSERVACION 

REG2 (—): RIESGO FETO 

REG5 (—): ADMINISTRACION 

REG9 (—): RECETA MEDICA 

REG10 (—): CONTROL 

REG9 (—): RECETA MEDICA 

REG12 (—): PRECIO 

REG1 (—): AÑOS REGISTRO 

REG11 (—): DISCONTINUIDAD 

REG7 (—): MULTIPLE 

REG2 (+): RIESGO FETO 

REG6 (+): EQUIVALENCIA 

REG12 (+): PRECIO 

REG10 (+): CONTROL 

 

REG1 (—): AÑOS REGISTRO 

REG10 (—): CONTROL 

REG12 (—): PRECIO 

REG7 (—): MULTIPLE 

 

(Signo): Corresponde al extremo del eje que caracteriza cada variable. 
Fuente: Elaboración propia. 

En definitiva, los mecanismos de intervención disponibles para el 
regulador son similares en ambos países, sin embargo, la ideología, 
globalización y forma de negociar con el regulador son indicadores de las 
diferentes formas a las que los gobiernos pueden optar en el momento de 
regular la transacción farmacéutica. No obstante, la consideración conjunta de 
los cuatro factores permite visualizar similitudes basadas en las formas 
regulatorias extremas: Jerarquía y mercado, subyacentes en todos ellos (tabla 
4.13.). Si a esto añadimos la composición de las clases de medicamentos en 
función del tipo de regulación: jerarquía, mercado, híbrido que hemos 
conseguido a través del análisis cluster, vemos que estas similitudes son fuertes, 
por lo que podemos afirmar que, para las transacciones farmacéuticas, el nivel 
de intervención es más dependiente de sus características particulares que las 
del ámbito institucional en el que se desarrollan. 



4.6.2. ANÁLISIS DE CONTINGENCIAS. 
El análisis de tablas de contingencias se realiza a partir de la muestra de 

principios activos135 y especialidades farmacéuticas en una tabla 2x2, a partir 
del ACM inicial, para los factores competencia/flexibilidad, 
internalización/alineación regulatoria en Estados Unidos y España 
respectivamente136. 

En el análisis de las especialidades farmacéuticas, la hipótesis nula de 
igualdad de frecuencias esperada y observada es rechazada, sin embargo, en el 
caso del análisis de la regulación para los principios activos se confirma la 
hipótesis nula. En el análisis de los fármacos, los valores 49.335 y 28.852 de la 
chi cuadrado de Pearson, corregida por continuidad de Yates para los factores 1 
y 2 confirman el resultado del estadístico exacto de Fisher (tabla 4.20.), lo que 
permite considerar que las regulaciones presentan diferencias no causales, es 
decir que, para las especialidades farmacéuticas, la intervención, en ambos 
países, es independiente. El correspondiente contraste para la regulación de los 
principios activos en España y Estados Unidos, -los valores de la chi cuadrado 
de Pearson corregida por continuidad de Yates son 4.302 y 0.000 para el factor 
1 y el factor 2 respectivamente-, permite afirmar la existencia de una regulación 
muy similar en ambos países. Este resultado es especialmente relevante porque 
parece indicar la existencia de unas bases regulatorias comunes para los 

                                                 
135 Introducimos el análisis de los principios activos para, de este modo, podamos tener más 
información sobre las similitudes transaccionales observadas en esta primera comparación de los 
factoriales de las especialidades farmacéuticas. 
136 Los valores de la mediana para las especialidades farmacéuticas y para los principios activos, 
respectivamente:  
 
FACTORES 
REGULATORIOS 

F1 F2 FACTORES 
REGULATORIOS 

F1 F2 

ESPAÑA -0.042 -0.0274 ESPAÑA -0.11 -0.15 
ESTADOS UNIDOS 0.0728 0.114 ESTADOS UNIDOS 0.2720 -0.0124 

 
Como fase previa, se realizó, para ambos países, una agrupación dicotómica de los valores de los 
factores, a partir de la mediana. Debido a la escasa frecuencia observada de algunas casillas que 
provocaba limitaciones en el contraste de las hipótesis de independencia basadas en la chi 
cuadrado de Pearson; aún así, con las tablas de datos agrupados, observamos que alguna de las 
frecuencias esperadas tenía valores por debajo de 5, lo que obliga al uso del estadístico exacto de 
Fisher, mientras que las tablas 2x2 deben ir asociadas a la chi cuadrado de Pearson corregida por 
la continuidad de Yates. El problema surge al tener que calcular la probabilidad cuando la 
variable discreta mediante una distribución continua. La probabilidad de un suceso de la forma [xi 
≤ X ≤ xj] con i < j, se calculará escribiéndolo como [xi-1+ xi/2 < X ≤ [xj+ xj+1/2 ] (Fernández-
Abascal, Rojo y Sanz, 1994:540-544). La corrección de Yates se presenta según la fórmula χ2

CY = 
Σi,j

2,2 (⎢Fo - Fe ⎢ - 0.5)2/ Fe , donde Fo , Fe son la frecuencia observada y esperada respectivamente 
(Manzano, 1995:257-428). 
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principios activos, fundadas en sus características intrínsecas, mientras que las 
especialidades farmacéuticas que se comercializan y consumen permiten un 
amplio abanico de posibilidades al correspondiente regulador. 

TABLA 4.20: ANÁLISIS DE CONTINGENCIAS PARA LAS ESPECIALIDADES Y 
PRINCIPIOS ACTIVOS EN ESPAÑA Y ESTADOS UNIDOS. 

TEST PARA TABLAS DE 
CONTINGENCIASa 

ESP. 
FARMACÉUTICAS 

PARA EL FACTOR 1 

ESP. 
FARMACÉUTICAS 

PARA EL FACTOR 2 

PRINCIPIOS 
ACTIVOS PARA 

EL FACTOR 1 

PRINCIPIOS 
ACTIVOS PARA 

EL FACTOR 2 
Chi-cuadrado de Pearsonb 

Corrección de continuidadc 

Razón de verosimilitud 
Estadístico exacto de Fisher 
Asociación lineal por lineal 
Número de casos válidos 

53.132 (0.000) 
49.335 (0.000) 
70.233 (0.000) 
0.000 (0.000) 
52.200 (0.000) 

57 

31.911 (0.000) 
28.852 (0.000) 
40.368 (0.000) 
0.000 (0.000) 
31.351 (0.000) 

57 

5.992 (0.014) 
4.302 (0.038) 
6.248 (0.012) 
0.025 (0.018) 
5.785 (0.016) 

29 

0.003 (0.958) 
0.000 (1.000) 
0.003 (0.958) 
1.000 (0.625) 
0.003 (0.958) 

29 
a El contraste efectuado es el siguiente: H0= no existe diferencia significativa entre las frecuencias 
esperada y observada/no existe relación entre la varianza de filas y columnas [ nFep ijij /= , con 

la correspondiente función soporte: ( ) ( )nFeFopFooXL ijijijij /lnln/ ΣΣ ==θ ]. Con un valor 
suficientemente pequeño, menor que 0,01 se rechaza la hipótesis nula. 
b 0 casillas tienen una frecuencia inferior a 5. La frecuencia mínima esperada es de 6.28. 
c Calculado sólo para una tabla 2x2. 
Entre paréntesis aparece la significación asintótica (bilateral), excepto para Estadístico exacto de 
Fisher que se indica la significación exacta (unilateral). 
Fuente: Elaboración propia. 

4.6.3. LA COMPARACIÓN DE LOS ANÁLISIS DE REGRESIÓN. 
La comparación de los modelos que justifican la regulación para cada uno 

de los dos países analizados, es una forma más completa de intentar apreciar la 
influencia del tipo de negociación política, de la globalización de los mercados 
y de la ideología del gobierno en las diferencias regulatorias, para tratar de 
contrastar las subhipótesis H (IVa), H (IVb), H (IVc). 

Un examen de los modelos globales pone de manifiesto que las tres teorías 
utilizadas conjuntamente en la explicación del factor regulatorio son relevantes, 
tanto en España como en Estados Unidos (tabla 4.21.). Para el caso español, las 
variables estrictamente significativas para explicar el primer factor son las 
asimetrías informativas, la nacionalidad de la empresa que comercializa el 
medicamento y la especificidad de los activos, por lo que, al menos 
parcialmente, las tres teorías son explicativas. En Estados Unidos, las 
correspondientes variables son la incertidumbre y frecuencia y la categoría 
terapéutica para la que está indicado el medicamento, en consecuencia, la teoría 
del interés privado no llega a tener significación para explicar la forma 
regulatoria, únicamente recogiendo otras variables con estadísticos de menor 



peso, fundamentalmente el tamaño de la empresa, recogeríamos un cierto valor 
explicativo para esta teoría.  

TABLA 4.21: COMPARACIÓN DE LOS MARCOS INSTITUCIONALES PARA LA 
REGULACIÓN DE MEDICAMENTOS EN LOS MODELOS COMPLETOS. 

VARIABLES EXPLICATIVAS EN ESPAÑA VARIABLES EXPLICATIVAS EN ESTADOS 
UNIDOS 

FACTOR 1: 
INTERNALIZACIÓN 

REGULATORIA 

FACTOR 2: 
ALINEACIÓN 

REGULATORIA. 

FACTOR 1: 
FLEXIBILIDAD 
REGULATORIA 

FACTOR 2: 
COMPETITIVIDAD 

REGULATORIA 

MODELO3: 

ECT7 (+)  
IP1 (—) 
IP3 (—)  
IP8 (+)  
GP3b (+)  

MODELO3: 

ECT8 (—) 
IP1 (—) 

MODELO3: 
ECT2 (—)  
ECT3 (—) 
ECT5 (+)  
ECT7(—) 
ECT8 (—) 
IP1 (—)  
GP1 (+) 

MODELO3: 

IP8 (+) 
GP5 (—) 

ECT5 (—) 
ECT8 (+) 

 Significación al 95%. 
Fuente: Elaboración propia. 

La comparación de la información recogida por los modelos, a partir de los 
segundos factores, tomando en consideración las variables relevantes de la 
regresión, permite evidenciar la importancia de heterogéneas influencias en la 
explicación de la forma regulatoria, mientras que el factor alineación se 
fundamenta en las teorías del interés público y economía de costes de 
transacción, a partir de la existencia de externalidades y de la especificidad, el 
factor competitividad se justifica por las tres teorías a través del carácter público 
de los medicamentos, de la especificidad y frecuencia, además de la experiencia 
y reputación de las empresas farmacéuticas. 

El recuerdo de algunas de las conclusiones de los modelos de regresión, 
para ambos países, permite apoyar las observaciones anteriores sobre 
diferencias en la explicación de la regulación. Así, mientras en España, la 
especificidad asociada al medicamento explica que la forma regulatoria sea más 
rígida y adaptada a las necesidades de la empresa que investiga, en Estados 
Unidos, se añade la frecuencia para explicar esa forma regulatoria. Por otra 
parte, la asimetría de información, representativa de la teoría del interés público, 
hace que las formas regulatorias sean más rígidas y protejan al consumidor en 
España, mientras que en Estados Unidos, el mayor número de empresas 
compitiendo y medicamentos introducidos con diferencia en el tiempo entre 
países, son las que explican formas regulatorias flexibles. Por último, en tanto 
que en España, la forma regulatoria responde a la nacionalidad de la empresa, 
teoría del interés privado, en Estados Unidos son el número de medicamentos y 
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el número de empleados, representativas del tamaño de la empresa, los factores 
influyentes en regulaciones más rígidas. 

Los resultados finales de esta comparación apuntan que la influencia de los 
grupos de presión, en la forma que toma la regulación, es manifiesta en ambos 
países. La diferencia en la forma de negociar con la administración puede ser la 
causa de que, mientras en España la nacionalidad demuestra ser importante en 
la determinación del mecanismo regulatorio, en Estados Unidos, el tamaño es 
ciertamente demostrativo de los efectos del tipo de negociación individual, lo 
que permite intuir la veracidad de la subhipótesis H(IVa). La globalización de 
los mercados, tal como se observa para los fármacos comercializados en 
Estados Unidos e introducidos en España, con más o menos distancia temporal, 
tiene igualmente efecto sobre la forma regulatoria, argumento que permite 
sopesar la validez de la subhipótesis H(IVb). Por último, la ideología del 
regulador está representada por la importancia que los gobiernos conceden al 
bienestar público de los ciudadanos y que se traduce en el interés por reducir los 
fallos de mercado y la incertidumbre asociada al intercambio farmacéutico, en 
nuestro país la asimetría de información juega un papel esencial, por el 
contrario en Estados Unidos la búsqueda de redistribución a través del mercado 
es el elemento clave, lo que permite de alguna forma el contraste de la última 
subhipótesis H(IVc). 

El resultado del contraste de estas tres subhipótesis es especialmente 
significativo, por un lado, permite la caracterización de la regulación 
norteamericana como más cercana a los intereses de las empresas 
farmacéuticas, sobre todo en función de su participación en la transacción que 
está siendo regulada, por otro, en España, el regulador parece alinearse, en 
mayor medida, con el interés de los pacientes, en concreto, en relación a los 
riesgos potenciales a los que se enfrentan. 

4.7. CONCLUSIONES DE LOS RESULTADOS DEL ANÁLISIS 
EMPÍRICO. 

El modelo sobre la regulación que proponemos de carácter globalizador 
apuesta por la motivación múltiple de la forma regulatoria final a la que se 
somete la transacción. Los aspectos característicos de la transacción, cuando 
tienen importantes consecuencias sobre el consumidor, son básicos en la 
determinación de la forma regulatoria. Cuando se confunden el interés público 
con las características transacccionales, éstas últimas y, por tanto, los aspectos 
microeconómicos determinan en mayor medida la forma regulatoria final que 
soporta la transacción. Este resultado podría permitirnos hablar de un regulador 
con un comportamiento racional, justificado porque su actuación se puede 
justificar en términos de la reducción de costes de transacción. Se refuerzan 



resultados obtenidos en trabajos anteriores en los que se intentaba justificar que 
los intereses públicos y privados no son suficientes para comprender la forma 
regulatoria, sino que, además de estos intereses, las características de la 
transacción tienen gran relevancia en la función de utilidad del regulador. Por 
todo ello, la economía de los costes de transacción permite una mejor 
interpretación de la forma regulatoria que la proporcionada, únicamente, por las 
teorías tradicionales de la regulación -teorías del interés publico y del interés 
privado-. 

El análisis microeconómico de la regulación, a partir de la transacción en la 
que se produce la intervención, no sólo posibilita la comparación de las formas 
regulatorias en términos de los costes de transacción que genera, sino que, 
además, permite la identificación de estas formas alternativas desde la jerarquía 
al mercado, pasando por diversas formas regulatorias híbridas. Esta 
comparación se complementa con el análisis institucional comparado de la 
regulación, el cual reconoce que las formas regulatorias utilizadas en el 
desarrollo de una transacción difieren en función del entorno institucional, 
aunque los reguladores tengan los mismos instrumentos a su disposición. En 
definitiva, las diferencias institucionales pueden ser muy importantes en el 
desarrollo de la forma regulatoria que dirigen la evolución de una transacción. 

Este nuevo enfoque de la regulación considera al proceso de creación de 
normas dinámico, incompleto, flexible y sometido a múltiples y diversas 
influencias, entre éstas, el interés público y privado quedan supeditados a la 
valoración de los costes de transacción asociados a la transacción que se regula. 
Este planteamiento resulta más acorde con la regulación a la que ciertas 
industrias están sometidas en la actualidad, y, por tanto, podemos considerar la 
política de costes de transacción como la alternativa a las teorías tradicionales 
de la regulación. 
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En este último apartado del libro queremos exponer, de forma resumida y 
global, las conclusiones a las que hemos llegado al finalizar la presente 
investigación. Más que volver sobre lo anterior, pretendemos reflexionar ante 
las cuestiones suscitadas a lo largo de este libro. 

El modelo sobre la regulación que proponemos, de carácter globalizador y 
que apuesta por la motivación múltiple de la forma regulatoria final a la que se 
somete la transacción, se presenta como una alternativa válida para el estudio de 
la regulación de otras industrias en las que interviene el Estado. Podemos, así 
mismo, considerar, aún cuando sea un tanto arriesgado por la falta de un mayor 
número de evidencias empíricas, las limitaciones que supondría reconocer que 
el regulador tenga un comportamiento racional, por lo que podemos apoyar los 
resultados obtenidos en anteriores trabajos, en los que se considera que los 
intereses públicos y privados no son suficientes en la justificación de la forma 
de la regulación, ya que, además de estos intereses, las características de la 
transacción y el entorno institucional pesan bastante en la función de utilidad 
del regulador. Por tanto, el planteamiento microeconómico abogado por 
Williamson, con la transacción como elemento básico de análisis, nos ha 
permitido llegar a un mejor conocimiento del proceso de formación de la forma 
regulatoria eficiente -remediable-. 

Las contribuciones que se consideran más relevantes de la obra son:  
• El diseño de un modelo de regulación que recoge de forma 

simultánea, la diversidad institucional y las diferencias 
transaccionales, al tiempo que considera al regulador condicionado 
por los intereses privados de las partes afectadas y manteniendo su 
propia ideología con respecto a las cuestiones públicas. 

• El modelo presentado propone un enfoque microeconómico, 
utilizando la transacción como unidad básica de análisis, para 
contrastar la idoneidad de una forma regulatoria para una 
transacción concreta, circunscrita a un entorno particular y en un 
tiempo determinado. 

• Considerar a la regulación como una forma de gobierno que puede 
tomar las más variadas apariencias, desde la jerarquía al mercado, 
adaptándose a los costes de transacción que se generan en su 
desarrollo. 

• Apoyar la idea de que el análisis transaccional puede ser dinámico, 
al estudiar la evolución de la forma regulatoria a medida que lo 
hacen las características de la transacción y, por ende, los costes de 
la misma. 
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De los resultados obtenidos se puede realizar una valoración de las 
implicaciones más importantes, tanto para reguladores como para regulados y 
que resumimos en las siguientes ideas: 

El regulador, en su tarea de intervención, va a sufrir las influencias y 
presiones de numerosos frentes. El trabajo del regulador será el de un estratega, 
que asume el largo plazo a través de la Constitución y de las leyes y, que sabe 
adaptarlas a las necesidades cambiantes del ámbito en el que opera. Con esta 
descripción del regulador no es posible recomendarle una lucha contra 
corriente, pues las características históricas y geográficas de su entorno 
institucional le envían señales sobre el recorrido de fondo. Sin embargo, sí que 
debemos hacerle reflexionar sobre el poder del que dispone para decidir el 
grado en que se van a lograr los objetivos del Estado, utilizando las 
herramientas a su disposición. En esta decisión, van a ser importantes las 
influencias recibidas del exterior, independientemente de sus objetivos y de la 
naturaleza de lo que va a ser regulado. El regulador eficiente, en el sentido 
microeconómico, será el que consiga, por encima de cualquier influencia 
externa e independientemente de su bagaje institucional, desarrollar una 
intervención que responda a las características de la transacción. Y no queremos 
sugerir, con esto, la búsqueda de óptimos absolutos, ya que estamos 
convencidos de que cada regulación es remediable en el sentido de Williamson. 

El regulado puede ser cualquier agente individual afectado por la 
intervención del Estado que tienen, como es lógico suponer, un objetivo de 
satisfacer al mayor nivel posible su función de utilidad. A partir de esta 
situación, su comportamiento estará dirigido a conseguir los mayores favores 
del regulador, en definitiva un comportamiento eficiente del mismo. Desde un 
punto de vista estratégico, las variables de la regulación siempre han sido 
tratadas como restricciones al comportamiento de las empresas, sin embargo, 
desde la denominada teoría política positiva de la estrategia empresarial se 
suscitan y debaten distintas cuestiones acerca de la capacidad del regulado para 
intervenir en el proceso de negociación de la regulación. De nuestro trabajo 
podemos intuir, aunque de manera indirecta, que el regulador al estar 
influenciado, a la hora de buscar la forma en que van a ser desarrolladas las 
transacciones, por las estrategias de las empresas que participan del proceso, los 
directivos de las mismas pueden jugar un papel clave en el desarrollo de la 
forma regulatoria a la que va a quedar sometida la ejecución de su actividad 
empresarial. 

Algunas limitaciones del trabajo que sirven para intentar plantear ideas de 
futuro que pueden conducir a su superación, se refieren, en primer lugar, a que 
hubiese sido deseable conseguir la respuesta, por parte de los expertos en 
farmacia, a nuestro cuestionario, para obtener una medida más correcta de las 
variables referidas a las características de la transacción, esto no fue posible, 



básicamente, por la distinta percepción que tienen estos expertos sobre la 
valoración de las cuestiones relacionadas con los medicamentos a partir de 
categorías globales, dada su visión individualizada de los enfermos, lo que nos 
obligó a conducir la valoración a través de una base de datos sometida a las 
restricciones que ya comentamos, relativas a la muestra y al fin último de la 
misma. En segundo lugar, también hubiese sido interesante recoger la muestra 
de medicamentos con carácter longitudinal, de manera que pudiesen ser 
explicados cambios puntuales de la regulación en cada uno de los países. Por 
último, la comparación institucional de la regulación ha sido efectuada a partir 
de un análisis de naturaleza descriptiva, por la enorme dificultad de incluir en el 
modelo una variable independiente que nos hubiera permitido contrastar, a nivel 
transaccional, las diferencias asociadas a los entornos institucionales. 

Por último, se ofrecen algunas reflexiones que se derivan de los resultados 
obtenidos. Teniendo en cuenta la novedad de este campo de trabajo, es posible 
esbozar múltiples líneas de investigación: 

• La aplicación de la economía de los costes de transacción en el análisis 
económico de la regulación se encuentra en un estado embrionario, 
pensamos que nuestra investigación es uno de los primeros eslabones de 
una cadena de evidencias empíricas que continúe el trabajo teórico 
desarrollado por Williamson, así, nuestro modelo de regulación podría ser 
contrastado en otros ámbitos y con desarrollos longitudinales. 

• El análisis institucional comparado propuesto, en el que se ponen de 
manifiesto las diferencias regulatorias como consecuencia del ámbito 
institucional, es otro de los campos que empieza a tener alguna evidencia 
empírica, pero la mayoría no superan la fase descriptiva. En el momento 
actual de cambios institucionales en numerosos países, extender el 
análisis a otros entornos sería muy interesante, en concreto, profundizar 
en la forma que esos cambios afectan a las regulaciones de los países que 
integran la Unión Europea. En el ámbito español, la estructura política por 
Comunidades Autónomas supone, así mismo, un campo donde es posible 
observar, valorar y dar sentido a las normas y a los cambios regulatorios, 
por ejemplo, explicar la evolución seguida por ciertas organizaciones que 
están sometidas al control de las autonomías, como las Cajas de Ahorros, 
sería otra de las parcelas donde poder profundizar. 

• En tercer lugar, la industria farmacéutica es, por muchos de los motivos 
ya expuestos, un terreno enormemente complejo y, por esta misma razón, 
increíblemente sugerente. El contraste de nuestro modelo, ampliando la 
muestra por categorías terapéuticas, estrechando la colaboración con 
departamentos expertos en farmacia para poder obtener medidas más 
cercanas a nuestros intereses y extendiendo el análisis a otros países, son 
algunas de las posibles líneas de investigación abiertas. 
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• Por último, este modelo podría ser ampliado para que recojan los efectos 
y las causas de la regulación de manera simultánea, para, de este modo, 
poder enfrentar los resultados y posibilitar recomendaciones sobre la 
influencia de ciertos móviles de la regulación sobre las estrategias de las 
partes afectadas, en nuestro caso y especialmente, intentar valorar de una 
forma más detallada las estrategias políticas que desarrollan las empresas 
afectadas por la regulación. 
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