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1.
Resumen Ejecutivo

La industria farmacéutica se ha convertido en uno
de los principales activos de la economia espafiola y
de la Unién Europea, generando un alto impacto en
la inversidn, la exportacion, asi como el empleoy la
productividad de los Estados miembros.

La tendencia estos dos ultimos afios ha sido de gran
tension en el sector, tanto en Espafia como en Euro-
pa, provocada en primer lugar por la pandemia de
COVID-19y, posteriormente, por la crisis global de
suministros y de precios, derivados de la invasion
rusa de Ucrania. Esta situacion ha generado un au-
mento en los costes de produccidn y ha puesto de
manifiesto la alta dependencia que tiene la industria
farmacéutica europea de terceros paises, sobre todo
del continente asiatico.

Pese a que el sector farma esta muy regulado, las
principales reivindicaciones de la industria a las
administraciones publicas se centran en fomentar
un entorno normativo que favorezca la disponibili-
dad y accesibilidad de medicamentos a la vez que
intensifique la competitividad, produccion e inno-
vacién biomédica.

w
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En el presente informe se realiza un analisis de las
diferentes iniciativas regulatorias previstas para
2023 en Espafia y en la UE que cambiaran a medioy
largo plazo muchos aspectos del sector.

Precisamente, hay algunos temas que, por estar es-
trictamente regulados, estdn también entre las lineas
rojascomunicativas de lascompafiiasfarmacéuticas.

Este documento también sirve como punto de re-
flexion sobre los retos comunicativos del sector far-
ma. Asimismo, pone sobre la mesa la necesidad de
que tanto compafiias farmacéuticas como patrona-
les sanitarias sean capaces de transmitir a la pobla-
cién en general cual es el potencial de la industria,
cuales son sus fortalezas y debilidades, en qué se
estd mejorando y hacia dénde vamos.
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2.1 Laindustria farmacéutica
en Espana

La industria farmacéutica se ha convertido en uno
de los principales activos de la economia espafio-
la, generando un alto impacto en la inversidn, la
exportacion, asi como el empleo y la productivi-
dad de nuestro pais. Asi, segln los ultimos datos
proporcionados por Farmaindustria, la patronal
nacional de la industria farmacéutica, en su Me-
moria anual de actividades de 2021, el sector far-
macéutico es el segundo que mas invierte en I+D en
Espafia, tan solo por detras de la automocidn. La
industria farmacéutica es responsable del 19,6%
del total de la inversion industrial en [+D e invierte
uno de cada cinco euros que la industria dedica a
la 1+D en Espafia’.

El sector farmacéutico espafiol esta caracterizado
por una alta calidad en sus plantas de produccioén,
costes competitivos, tecnologia avanzada y perso-
nal cualificado y un entorno laboral atractivo. Con
un total de 173 plantas de produccién, el sector far-
macéutico espaiiol se sitia como el octavo mercado
mas grande del mundo?, llegando a cifras récord de
facturacion en 2020, con 17.457 millones de euros
(son los ultimos datos disponibles en el momento
de la elaboracién de este informe), segun el INE.
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Este crecimiento consolida la tendencia al alza en
la facturacidon que el ambito farmacéutico venia
experimentando a lo largo de los ultimos afios y
mantiene las expectativas previstas por los direc-
tivos del sector, que sitlan a nuestro pais como
una de las regiones europeas con mayor potencial
de produccion de medicamentos. No obstante, el
sector también ha sufrido la inestabilidad provo-
cada por la pandemia de COVID-19, que ralentizé
el ritmo de crecimiento en 2020.

Otra variable importante es el alto nivel de inter-
nacionalizacion de las plantas espafiolas, que, se-
gun datos del INE y de la Secretaria de Estado de
Comercio Exterior, superaria el 75% de la produc-
cién nacional. De los 173 laboratorios que hay en
nuestro pais, seis de cada diez pertenecen a em-
presas espafiolas y dos de cada diez son propiedad
de instituciones europeas. Por regiones, Catalufia
concentra el mayor nimero de fabricas (46%), se-
guida por la Comunidad de Madrid (23%); Castilla
y Ledn (8%); y Castilla-La Mancha (5%).

Evolucion de la fabricacion de productos farmacéuticos en Espafia. INE
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El otro gran impacto positivo esta relacionado con el
empleo, tanto por su calidad como por su nivel sala-
rial. La industria farmacéutica emplea actualmente
a 44.000 profesionales, consoliddndose en Espafia
como una fuente de empleo cualificado. Segun datos
del sector, la productividad por empleado alcanza
los 247.000 euros. Del grueso total de empleados,
aproximadamente 6.000 se dedican de forma ex-
clusiva a la investigacidn, lo que supone que uno de
cada cuatro investigadores del sector industrial en
Espafia trabaja en la industria farmacéutica.

La estructura productiva de la economia espafiola
ha provocado que tradicionalmente nuestro pais
sea dependiente de las compras del exterior, lo que
ha motivado que el déficit comercial haya sido un
desequilibrio habitual de nuestra economia. En el

contexto de la fuerte recesién econémica iniciada
en nuestro pais en 2020, la industria farmacéutica
batié récord de exportaciones en 2021, que alcan-
zaron un valor de 17.076 millones de euros, un 41%
mas que en 2020, lo que la convierte en un actor
de referencia en el ambito del comercio exterior.
Del total de exportaciones, el medicamento supo-
ne ya el 5,4%, convirtiéndose en el cuarto producto
mas exportado de nuestro pais®. Por su parte, las
importaciones farmacéuticas también registraron
un sustancial crecimiento en 2021 (38,7%), moti-
vado en gran parte por las compras al extranjero
de vacunas contra el COVID-19, lo que hace que la
tasa de cobertura del sector farmacéutico se haya
situado en el 82% en 2021, un nivel superior al de
los ultimos afios (fue del 73% en 2018, del 81% en
2019 y del 80% en 2020).
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Por ultimo, hay que destacar que, a pesar de la
todavia baja presencia de plantas de productos
biolégicos en Espafia, grandes corporaciones far-
macéuticas estan invirtiendo en laboratorios de
produccién en nuestro pais y adquiriendo start-ups.
Ademas de iniciativas globales como Farma-Bio-
tech?, algunos de los laboratorios con presencia
en Espafia tienen en marcha propuestas propias de
apoyo a pequefias empresas innovadoras.

Porejemplo, Novartis hallevadoacabodiversos pro-
gramas, premios y jornadas formativas para apoyar
el despegue de start-ups del sector salud. Asi, en
el ultimo afio ha apoyado a empresas emergentes
como Kaiku Health -plataforma de monitorizacién
de efectos adversos de tratamientos de céncer, o
Tucuvi -asistente virtual de monitorizacién remota
de pacientes basado en inteligencia artificial (I1A)°.

Otra de las grandes farmacéuticas que se ha im-
plicado en dar impulso a pequefias empresas del
sector salud ha sido Lilly°, que participa en el
programa Emprende InHealth y en su ultima edi-
cion ha dado soporte a 24 startups, como Idoven
-compafiia que cuida el corazén mediante la IA,
Ever Health -dedicada a la telemedicina o Rithmi
-focalizada en la prevencién del ictus.

Con todo, la tendencia estos dos ultimos afios ha
sido de gran tension en el sector, tanto a nivel na-
cional como europeo, provocada en primer lugar
por la pandemia de COVID-19 y, posteriormente,
por la crisis global de suministros y de costes, que

estd suponiendo un aumento de los costes de pro-
duccién de mas del 10% vy la pérdida de rentabili-
dad de algunos productos. De hecho, la industria
farmacéutica ya esta asumiendo un sobrecoste de
500 millones de euros, el cual impacta de forma
mas acuciada en aquellos medicamentos con mar-
genes de produccién muy estrechos, esto es, con
precios muy bajos’.

Esta situacién también ha puesto de manifiesto la
alta dependencia que tiene el sector de terceros
paises, sobre todo del continente asiatico. Por ello,
los principales representantes de la industria y las
propias compafiias farmacéuticas solicitan la cola-
boracién de las principales administracionesy regu-
ladores europeos para reforzar el tejido productivo
con el objetivo de disminuir la dependencia del exte-
rior en la produccién de medicamentos esenciales y
trabajar para convertir a Espafia en un gran espacio
internacional de investigacién biomédica.

La creciente competencia internacional, la alta
dependencia del mercado extranjero y el desa-
bastecimiento de materias primas ha provocado
que las principales voces del sector tanto en Es-
pafia como en Europa hayan alzado la voz para
reclamar un entorno normativo mas flexible que
suavice los precios de los contratos publicos y que
fortalezca las cadenas de suministro, favorezca el
acceso, la sostenibilidad, la innovacién, la inver-
sién industrial, la creacién de un catalogo de me-
dicamentos esenciales y la atraccion y retencion
del talento.
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2.2 Laindustria farmacéutica
en Europa

La industria farmacéutica europea ha sido un actor
clave durante la pandemia del coronavirus por su
protagonismo en el desarrollo de vacunas y medi-
camentos, y se ha situado como uno de los secto-
res estratégicos para la recuperacién econdémica y
social de Europa. Segun un informe de la Federa-
cién Europea de Asociaciones de la Industria Far-
macéutica (EFPIA) -la patronal europea de la in-
dustria, las compafiias farmacéuticas innovadoras®
que forman parte de EFPIA lograron duplicar la
produccién, multiplicar por seis las exportaciones
y registrar una balanza comercial muy por encima
del resto de sectores de alta tecnologia en Europa
en los ultimos 21 afios. Las compafiias farmacéuti-
cas innovadoras conforman el sector de alta tecno-
logia con mayor valor afiadido por empleado en Eu-
ropa y el que mas inversidn realiza en I+D respecto
a sus ventas.

En 2021, el sector destiné 41.500 millones de eu-
ros a investigacion y empledé directamente a unas
840.000 personas en toda la regién, de las cuales
125.000 desarrollan su labor en los departamen-
tos de |+D de las compafiias. Ademas, la produc-
cién superd los 310.000 millones de euros, la cifra
de exportacidn alcanzd los 550.000 millones y, en
su conjunto, el sector aporté mas de 175.000 mi-
llones de euros a la balanza comercial de los 27 de
la UE, la mas alta generada con respecto a todos los
sectores basados en la investigacion.

A pesar de esta clara y positiva aportacion, el sec-
tor se enfrenta a una serie de desafios. “La esca-
lada de costes y los obstaculos regulatorios estan
dificultando la I+D, mientras que el impacto de las
medidas de austeridad fiscal introducidas en Euro-
pa desde 2010 contindan afectando a los ingresos
actuales e influyendo en las decisiones clave para
llevar la innovacion al mercado”, sefiala la EFPIA?,

La inversion en 1+D de medicamentos innovadores
es esencial para avanzar en la prevencion y el tra-
tamiento de las enfermedades. Existe un consenso
cada vez mayor sobre la necesidad de replantear las
politicas para estimular la innovacion, en particu-
lar en los ambitos con necesidades no cubiertas,
y para que la innovacién farmacéutica se centre
mas en el paciente, se oriente al sistema sanitario
y tenga en cuenta las necesidades multidisciplina-
rias, por ejemplo, en los centros de larga duracién.

Actualmente, siguen faltando tratamientos para
enfermedades serias, como por ejemplo las neuro-
degenerativas o los canceres pediatricos, debido a
la ausencia de interés comercial o a las limitaciones
de la ciencia. De hecho, hay registradas mas de
7.000 enfermedades raras, entre ellas los cance-
res raros, de los que el 95% todavia no tiene op-
cion de tratamiento™. Otras carencias se refieren a
la falta de incentivos para el desarrollo de nuevos
antimicrobianos (RAM) y sistemas de precios. Su
uso excesivo e inadecuado en la sanidad humana
y animal provoca unas 33.000 muertes humanas al
afio en la Unién Europea.

Se ha iniciado un proceso de reflexién sobre cémo
adaptar mejor el sistema de incentivos que ofrece
el marco farmacéutico europeo para estimular la
innovacién en areas de necesidades médicas no
cubiertas (por ejemplo, enfermedades neurodege-
nerativas y raras y canceres pediatricos). Y es que
las terapias innovadoras no siempre llegan a todos
los pacientes por igual, por lo que los ciudadanos
europeos tienen distintos niveles de acceso a los
medicamentos segun la regidn en la que vivan, con
una diferencia del 90% entre los paises del norte y
el oeste de Europa y los del sur y el este. Por norma
general, los pacientes del norte y del oeste obtie-
nen acceso a los nuevos tratamientos entre 100
y 200 dias después de que se haya concedido la
autorizacion de comercializacion, mientras que los
del sur y del este de Europa esperan entre 600 y
1.000 dias™.

L.a industria
farmacéutica asume
un sobrecoste de 500
millones de euros
debido ala pandemiay
la crisis de suministros



La causa de estos retrasos ha sido objeto de debate
durante muchos afios. La industria ha argumentado
a menudo que la larga y compleja practica de solici-
tar el reembolso suele retardar el acceso a los far-
macos. En realidad, hay muchos factores interco-
nectados que podrian explicar esta situacién, como
la velocidad de los procesos normativos, la accesibi-
lidad de los medicamentos antes de la autorizacidn
de comercializacidn, la rapidez y el cumplimiento
de plazos en cada pais, los desajustes en el proceso
de evaluacion, la partida presupuestaria para poner
en préctica las decisiones, las infraestructuras de
apoyo y relevancia para los pacientes o los diferen-
tes niveles de procesos de toma de decisiones'®.

Otro gran desafio al que se enfrenta el sector far-
macéutico de Europa es la creciente competencia
de paises emergentes, como Brasil, China, Corea
del Sur o India, que estan aumentando su inversién
en investigacion biomédica, lo que estad contribu-
yendo al traslado de las actividades econémicas y
de investigacién fuera del continente. De hecho,
la EFPIA destaca que “el equilibrio geografico del
mercado farmacéutico -y, en ultima instancia, la

El sector Farma en 2023:
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base de la I+D; es probable que se desplace gra-
dualmente hacia las economias emergentes de
répido crecimiento”’*. Europa representa ahora
mismo el 31% de la inversién mundial en investiga-
cién y desarrollo de nuevos medicamentos, un 25%
menos que en 2001. En el mismo periodo, China
ha multiplicado su cuota de mercado, desde el 1
al 8%, y Estados Unidos ha pasado del 44 al 52%.
Japdn, igual que Europa, ha descendido del 14
al 9%'°. Esto representa un cambio de tendencia
radical en comparacién con la situacién existente
hace 25 afios, cuando el liderazgo era europeo.

Europa esta perdiendo el
liderazgo en investigacion
biomédica frente a paises
como Brasil, India, China
0 Corea

Percentage availability
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El acceso a los medicamentos en Europa. The root case of unavailability and delay to innovative medicines. EFPIA
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En 2021, China casi igualé a Europa como regién
donde se descubrieron y lanzaron nuevos medica-
mentos, con 18 y 19 nuevos farmacos respectiva-
mente, muy por detrds aun de Estados Unidos,
que volvié a liderar este ranking'.

En concreto, entre 2014 y 2018, el 47% de los nue-
vos medicamentos tuvo su origen en Estados Uni-
dos frente a solo el 23% en Europa. No obstante, el
41% de la produccién mundial de medicamentos'”
se genera a dia de hoy en esta potencia asiatica.

La pérdida de competitividad europea respecto
a otros mercados afecta a los ciudadanos, que se
exponen a un menor acceso a medicamentos nue-
vos y a participar en menos ensayos clinicos.

La situacion es critica en el caso de las terapias
avanzadas utilizadas para enfermedades graves. El
numero de ensayos clinicos en Europa es tres veces
menor que en China y la mitad que en Estados Uni-
dos. De 201422021, EEUU y la regidn Asia-Pacifico
experimentaron fuertes crecimientos, del 70y 67%,
mientras que Europa se mantuvo estancada.

Es por ese motivo que, para la Comision Europea,
devolver a Europa parte de la fabricacién de me-
dicamentos deslocalizada durante las ultimas dé-
cadas al sudeste asiatico se ha convertido en un
objetivo primordial.

Asi, en 2021, Novo Nordisk anuncié una inversién
de mas de 2.000 millones de euros hasta 2027
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para construir tres nuevas plantas de produccidn
en Dinamarca y fortalecer las capacidades de su
fabrica principal, ubicada en la ciudad portuaria
danesa de Kalundborg. La inversion también lleva
aparejada la contratacién de 400 personas durante
los préximos afios, que se unirédn a las 3.200 que
actualmente trabajan para la compafia europea.

También, el afio pasado, Sanofi puso en marcha
el proyecto Euroapi'®, con sede en Francia, para
combinar las actividades comerciales y de desa-
rrollo de materias primas de medicamentos con
seis de sus centros de produccidén europeos: Brin-
disi (Italia), Frankfurt Chemistry (Alemania), Ha-
verhill (Reino Unido), St Aubin les Elbeuf (Francia),
Ujpest (Hungria) y Vertolaye (Francia). La farma-
céutica calcula que esta nueva compaiiia empleara
a 3.200 empleados.

La britanica AstraZeneca hizo lo mismo en Dublin,
aunque el proyecto es de menor escala. La compa-
fila ha invertido mas de 300 millones de euros en

[l I DINAMARCA

I Il 'nversion: 2.500 millones € (hasta 2027)
Empleos: 400 trabajadores
3 nuevas fabricas
Ampliacién de la sede principal
para mayor produccién
Fabricacion: ingredientes farmacéuticos
activos (API) y mejoras del envasado

I IRLANDA
Inversién: 307 millones €
Empleos: 100 trabajadores
Fabricacién: materias
primas farmacéuticas
Sede: Dublin

I I FRANCIA
6 centros de fabricacion en varios paises

Empleos: 3.200 trabajadores
Fabricacién: 200 tipos de materias primas

ESPANA

PERTE para la Salud
de Vanguardia: 1.469 millones €
Fabricas: 173 plantas de produccion

Fuente: El Economista

la creacién de otro hub farmacéutico para la pro-
duccién de materias primas para medicamentos,
dando empleo directo a 100 personas.

En este marco es donde entran en juego las es-
trategias industriales y farmacéuticas de Europa,
como la Estrategia Farmacéutica Europea que de-
bate actualmente el Ejecutivo comunitario. El or-
ganismo presidido por Ursula Von der Leyen pre-
sentard en el primer trimestre de 2023 su revisién
sobre la legislacién farmacéutica general', asi
como de la normativa sobre medicamentos huér-
fanos y medicamentos pediatricos, en el marco
de la futura Estrategia Farmacéutica Europea.

El objetivo es garantizar un entorno regulatorio que
mejore la disponibilidad y accesibilidad de los me-
dicamentos para todos los ciudadanos, que, a su
vez, acreciente la competitividad e innovacion de la
industria farmacéutica, acorte los tiempos de apro-
bacion de medicamentos innovadores y garantice la
sostenibilidad de los sistemas sanitarios?’.




2.3 El tratamiento de la
comunicacion desde
el sector farmacéutico

La comunicacién del sector farmacéutico esta muy
regulada, igual que lo esta en todos sus ambitos de
actuaciéon. Tanto es asi que, en su ultima actua-
lizacion de enero de 2021, el Cédigo de Buenas
Practicas de Farmaindustria®', que histéricamente
ha fijado el marco deontolégico de actuacion de
las compafiias farmacéuticas en Espafia, también
incluyé por primera vez un conjunto de recomenda-
ciones en materia de actividades informativas so-
bre medicamentos de prescripcion y de relaciones
con los medios de comunicacion, y aclard y matizé
la responsabilidad de las compafiias farmacéuticas
en el entorno digital y en la utilizacién de las redes
sociales.

Si bien las tematicas que se pueden abordar es-
tan claramente definidas, la diversificaciéon cada
vez mayor de canales, especialmente digitales, esta
ampliando el horizonte y las posibilidades de las
compafiias farmacéuticas, asi como su acercamien-
to a publicos antes impensables. Las empresas es-
tan innovando en sus mensajes, modulando su es-
trategia segun el canal y construyendo un journey
cada vez mas cercano, no solo a publicos objetivos
como los profesionales sanitarios y los pacientes,
sino también a la poblacidn general.

El sector Farma en 2023:
horizontes regulatorios y de comunicacion

Las compafifas farmacéuticas tienen una buena
referencia en su patronal, Farmaindustria, que
destaca como asociacién empresarial lider en co-
municacion digital en Espafia durante dos afios
consecutivos, 2020 y 2021, tal y como certifica el
informe La comunicacion digital de las organiza-
ciones empresariales espafiolas realizado por MAS
Consulting??. Despuntar, entre un total de 100 pa-
tronales de muy diversos sectores, como la mas
activa en redes sociales, es un reflejo del compro-
miso del sector farmacéutico por la divulgacién, la
transparencia, la innovacién y la educacién a los
diferentes stakeholders y la ciudadania.

Si bien es cierto que la pandemia por COVID-19
marcé un punto de inflexién en la comunicacién de
Farmaindustria, pues se convirtié en una fuente
constante de informacion veraz, contrastada y ri-
gurosa sobre la gestion de la pandemia. La patro-
nal ha logrado mantener el listén y construir enga-
gement con sus seguidores, que en la actualidad
son mas de 35.000 personas.
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Poniendo el foco en las compafiias farmacéuticas,
hay tres que se han consolidado como las mas repu-
tadas en Espafia, segin constata la 82 edicidn del
Monitor de Reputacion Sanitaria (MRS): Pfizer, No-
vartis y Janssen. Asi lo estipulan, por segundo afio
consecutivo, los resultados de las 6.317 encuestas
a profesionales del ambito sanitario (médicos, en-
fermeras, asociaciones de pacientes, informado-
res de la salud, gerentes de hospitales, gestores de
enfermeria, miembros de la administracién publi-
ca sanitaria, responsables de farmacia hospitalaria
y directivos de empresas farmacéuticas) que parti-
cipan en la elaboracién de este ranking.

Dentro del MRS, cuando se ha preguntado a los
miembros de la Asociacion Nacional de Informa-
dores de Salud (ANIS), han considerado que las
empresas farmacéuticas con mejor gestiéon de la
comunicacion son Novartis, Pfizer y Roche, segui-
das de Janssen y Bayer.

¢Cémo han construido su buena reputacion vy
como logran mantenerla cada afio? Mas alla de
ingredientes basicos como un pipeline altamente
innovador y un portfolio de farmacos que estan
logrando cambiar la historia del tratamiento de
muchas enfermedades -algunas muy prevalentes y
otras raras-, detras de un buen indice reputacio-
nal suele haber una comunicacién corporativa que
genera confianza y credibilidad, y que es capaz de
transmitir el propésito de la compafiia a todos los
niveles: con el cuidado de la salud, con el cuidado
de la sociedad, con el cuidado del planeta, con el
cuidado de la economia (tanto a nivel micro, pues
crea mucho empleo de calidad, como a nivel ma-
cro).

La industria farmacéutica no es solo un gran mo-
tor econémico y de inversion en [+D, también se ha
convertido en un ejemplo de valores sociales como la
igualdad y la diversidad. Asi, segin datos de Farmain-
dustria publicados por DiarioFarma, hay un 44,8%
de mujeres en los comités de direccion de las com-
pafias farmacéuticas, mientras que la cifra media de
las grandes compafiias del IBEX-35 suele estar en un
17,6% de mujeres en puestos de responsabilidad.

Ante el creciente compromiso del sector farmacéu-
tico con la ética, la responsabilidad social corpo-
rativa y la sostenibilidad, un estudio publicado por
QS? (Universitat Ramén Llull) evaluaba la reputa-
cién corporativa de los 10 laboratorios farmacéu-
ticos mas potentes en el ambito nacional (Cinfa,
Kern Pharma, Normon, Pfizer, Bayer, Novartis, Al-
mirall, Boehringer Ingelheim, Ferrer y Uriach). Fue
medida a través de encuestas de percepcion de la
industria farmacéutica a las oficinas de farmacia, y
cabe mencionar que uno de los puntos mas solici-
tados fue una comunicacién mas fluida por parte de
los laboratorios.

Ahora bien, la industria farmacéutica tiene una
gran oportunidad de seguir desafiando los retos en
comunicacion, ya que el estado de opinién sobre su
papel investigador, especialmente a partir de la ca-
pacidad de respuesta sin precedentes que logré du-
rante la pandemia por COVID-19, ha mejorado. Lo
pone de manifiesto un reciente estudio de la Fede-
racion Internacional de Fabricantes y Asociaciones
Farmacéuticas (IFPMA), recogido por el periddico
El Global?**, en el que participaron 11 paises con
una muestra representativa de 11.000 personas en
regiones de ingresos altos y bajos.

De él se revela que mas del 50% de los participan-
tes piensa que la industria farmacéutica colabora
de forma correcta con los gobiernos, las organiza-
ciones internacionales y otras instituciones para
que sus tratamientos estén disponibles para el
mayor espectro de pacientes posible. Ademas, el
60% esta de acuerdo en que las empresas biofar-
macéuticas basadas en la investigacidon hacen una
contribucién positiva a la sociedad y a mejorar la
salud a nivel mundial.

La industria
farmacéutica es
un ejemplo de
valores sociales
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3.1. Credibilidad.
Del storytelling al storydoing

La credibilidad es un bien muy dificil de construir
y muy facil de derribar, y la industria farmacéutica
pertenece a un sector que tiene que hacer frente a
muchas crisis. La construccion de una buena narra-
tiva, sincera y transparente, que sostenga y trans-
mita los valores, los propdsitos y los compromisos
de la compafiia es clave para empatizar con los
distintos stakeholders del sector sanitario y con la
sociedad en general, para construir una relacién de
confianza y convertirse en un interlocutor creible.

Es importante contar qué hacemos y cémo lo hace-
mos, pero por encima de todo, por qué lo hacemos.
Y es ahi donde el término storydoing ha empezado
a ganar terreno al storytelling que los laboratorios
farmacéuticos comenzaron a construir desde hace
afos para narrar su posicionamiento y vehiculizar
campafas de concienciacion, pero que, a dia de
hoy, no son suficientes.

Ante una sociedad cada vez mas exigente e infor-
mada, que conecta con empresas con propdsito
real (y que exige ese propésito), es fundamental
explicar y dimensionar cual es la huella que el sec-
tor farmacéutico deja en la sociedad, en la salud,
en la economia, en definitiva, cudl es su impac-
to a todos los niveles. Y, muy importante, cémo
trabaja de forma cada vez mas efectiva en re-
ducir su huella negativa en el medio ambiente.

Pero no es suficiente proporcionar cifras y datos
sin contexto. Porque esa transparencia se queda
a medias si no se logra que los targets compren-
dan, con ejemplos claros, cémo la industria far-
macéutica estd contribuyendo a un mundo mejor
a través de sus actos. Esa forma de ‘hacer’ es la
que define al storydoing de la industria farmacéu-
tica, que difiere del de otros sectores en los que
el storydoing consiste en ir mas alld del producto
para construir una experiencia para el cliente, ha-
cerle participe de la marca y que interactie con
ella, no simplemente comunicacién unidireccional.

En el sector farmacéutico hace muchos afios que
se hace participe al paciente, involucrandole en las
acciones de comunicacion, o a la poblacién general,
invitdndoles a ponerse en la piel de pacientes con
distintas enfermedades, incluso experimentando
sus sintomas.

En comunicacion de areas terapéuticas es intere-
sante poder seguir explorando esas vias, innovan-
do en los canales y en las acciones, pero teniendo
siempre muy en cuenta al paciente y su entorno:
como se siente, qué percibe cuando ve esas cam-
pafias, qué gana. Es decir, ponerse en su piel de
verdad, teniendo en cuenta todo el aspecto fisico y
psicoemocional, que en muchas ocasiones se pier-
de por el camino entre la creatividad y la busque-
da de originalidad y atractivo de los mensajes para
llamar la atencidn.

Un ejemplo de mensajes que deben dejar de utili-
zarse son, claramente, aquellos que convierten a
los pacientes en héroes y en heroinas, en valientes,
en guerreros que libran una batalla, en vencedores
(o vencidos). A lo largo de 2022 se ha puesto un
especial foco critico en las campafas de concien-
ciacion del cancer de mama vy en el lazo rosa, con
las que las pacientes no se sienten identificadas, ni
representadas en los mensajes, ni comprendidas.
Porque su realidad es muy diferente al mundo rosa.

A nivel corporativo, algunos laboratorios empie-
zan a construir su storydoing reputacional sobre su
huella positiva en el mundo, si bien aun falta mu-
cha contextualizacién y bajada a la realidad, mas
materiales e informacién que sustenten los men-
sajes emocionales.

Reflexionando un poco mas sobre el storydoing,
también debe servirnos para transformar compor-
tamientos, para llamar a la reflexién y despertar en
los stakeholders la iniciativa de hacer las cosas de
forma diferente, de evolucionar, en términos de in-
novacién, de concienciacion y de actitud ante las
cuestiones sanitarias.

En este sentido, las iniciativas que agrupan y unen
a toda la industria farmacéutica, como por ejemplo
Sigre, demuestran el compromiso real de los labo-
ratorios, patronales y distribuidores del sector con
el reciclaje de medicamentos, a la vez que involu-
cran a la poblacién general en este cometido me-
diante los puntos en las farmacias comunitarias,
es un buen ejemplo de storydoing. Porque existe
un propdsito, se logra, se informa de forma deta-
llada sobre él y se provoca un cambio de compor-
tamiento en la sociedad.



3.2. Transformacion digital
del sector salud

Antes de la pandemia por COVID-19, la revolucién
digital del sector sanitario estaba en marcha, pero
no se esperaba que en 2020 una crisis sanitaria
sin precedentes la acelerase de forma tan abrupta.
Desde entonces, se aborda tanto la digitalizacién
en sanidad y a nivel comunicativo, que casi parece
que la medicina asistencial presencial se esté dilu-
yendo por el camino.

En este apartado reflexionaremos sobre los retos
de la sanidad a nivel digital, pero, sobre todo, de
como es necesario desde las compafiias farmacéu-
ticas y patronales sanitarias contribuir a que tanto
los profesionales sanitarios como los pacientes y,
por ende, la poblacién general, comprendan cual
es el potencial de todo ello y sean capaces de: di-
mensionar la realidad de los recursos de los que
disponemos hoy, cuales son sus fortalezas y debi-
lidades, en qué se estd mejorando y hacia dénde
vamos. ¢Ddénde queda el paciente, el profesional

El sector Farma en 2023:
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sanitario y la relacidon entre ambos en el desen-
frenado ecosistema digital? sEstamos preparados
para una consulta virtual en el metaverso? La res-
puesta es no, o ‘todavia no’, y es necesario y posi-
tivo educar en este sentido.

El concepto de transformacion digital en salud es
muy amplio para la industria farmacéutica, ya que
abarca los retos a nivel clinico, asistencial y rela-
cional, adaptados a cada uno de sus diferentes
publicos: el apoyo a la tarea de los profesionales
sanitarios, la relacion médico-paciente, la gestion
de los datos y su alcance, la optimizacién de las
tecnologias orientadas a mejorar resultados en sa-
lud... y, por qué no, los nuevos vinculos empaticos
que estan construyendo con sus diferentes targets
en redes sociales y en diferentes plataformas digi-
tales de comunicacion.
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 E-Health, Inteligencia artificial,
Big Data, Teleconsulta

Los gigantes tecnoldgicos como Apple, Amazon,
Microsoft o Google estédn desarrollando soluciones
para las grandes farmacéuticas, en pro de la expan-
sion de la inteligencia artificial y la gestion del big data
en salud. Y en 2021, cuando se creé la Estrategia de
Salud Digital del Sistema Nacional de Salud (SNS), ya
se reconocia que el COVID-19 ha actuado como un
acelerador de e-Health.

Desde Telefdnica Health, su experta en e-Health, Sil-
via Vigara reflexionaba recientemente sobre cémo la
adaptacion que tuvieron que realizar los profesionales
sanitarios facilité la implantacién de nuevas férmulas
de trabajo y de atencién, como la telesalud y el moni-
toreo remoto, las herramientas de analitica avanzada
e inteligencia artificial para diagnosticar, monitorizar
y tratar pacientes, la implantacién de sistemas de
e-triaje o desarrollo de modelos de simulacidon para
optimizar la planificacidon en los servicios de urgencia
de hospitales®.

Pero la pandemia también puso de manifiesto mas
que nunca la necesidad de adoptar buenos habitos
de vida y de monitorizar su impacto en la prevencién
de enfermedades (sobre todo, cardiovasculares). Y,
a las administraciones sanitarias les subrayé la im-
perante necesidad de contar con una infraestructura
de datos consistente que permita tomar decisiones
basandose en la situacion real de la poblacion.

En lo referente a la |A y al big data, poca duda hay de
que han revolucionado la forma de investigar y desa-
rrollar farmacos, asi como el diagnéstico preciso de
distintas patologias. Ahora bien, hay algunos desa-
fios, ya que la mayor parte de esos datos estan des-
estructurados, no estan bien integrados con otros
datos, y hay que protegerlos, esto es, garantizar la
ciberseguridad, la privacidad y la trazabilidad de
todos esos millones de datos. En este sentido, cabe
destacar que Farmaindustria se unié en 2022 a la
iniciativa publico-privada europea Gaia-X? para
fomentar un espacio comun en la nube de datos de
salud en toda Europa, con el objetivo de mejorar la
atencion sanitaria de los ciudadanos.

Segln marca la Estrategia de Salud Digital en Es-
pafia, una de las prioridades de aqui a los dos
proximos afios es fomentar el uso de nuevas tec-
nologias en el dia a dia del sistema sanitario, de
forma que, en 2025, el 25% de las empresas tenga
big data o Inteligencia Artificial (IA). Asi, el 97,2%%’
de las organizaciones sanitarias esta invirtiendo en
ello, segun confirma el catedratico de Salud Pu-
blica y Educacidn Interprofesional y director de IA
Salud de la Universidad Europea de Madrid, Juan
José Beunza.




Una digitalizacion que prevé contribuir notable-
mente a la sostenibilidad econdmica del sistema
sanitario, pues Europa calcula que la digitalizacion
de la sanidad generara 120.000 millones de benefi-
cios al afio en 2030%,.

La telemedicina, entendida siempre como un com-
plemento a la asistencia médica presencial, tam-
bién maneja cifras interesantes de accesibilidad y
efectividad para los pacientes, asi como de soste-
nibilidad econémica y medioambiental para el sis-
tema sanitario.

Segun cifras de la Comisién Europea, la telecon-
sulta crecié en un mes durante la pandemia mas
que en los ultimos 10 afios. Una dimension que
Sanitas concreta en haber multiplicado por 15
el nimero diario de videoconsultas, pasando de
300 en 2019 a 5.000 durante el confinamiento®.
Si bien, es algo que se ha ido perfeccionando en
la medicina privada y aun hay mucho camino para
seguir avanzando en el sistema publico de salud. A
este respecto, la telemedicina esta abriendo paso
a una atenciéon mas holistica de la salud, teniendo
en cuenta no solo el bienestar y cuidado fisico sino
también el emocional y psicoldgico.

El sector Farma en 2023:
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Y en lo referente al cuidado del medio ambiente,
segln las mediciones de Carbon Trust para Sanitas,
gracias al uso de herramientas digitales se han deja-
do de emitir a la atmésfera 6.655 toneladas de CO..

¢Qué puede hacer la industria farmacéutica ante
este ecosistema digital? A nivel de IA y Big Data,
seguir invirtiendo en ello, y comunicar cada vez
mas en qué se traduce su beneficio. Y en términos
de telemedicina, las compafiias tienen que demos-
trar a todos los stakeholders (profesionales sani-
tarios, pacientes, administraciones) que estan ahi,
presentes, dispuestas a dedicar recursos y esfuer-
zos en apoyarles para que la telemedicina sea una
realidad cada vez mas accesible, pendientes de las
necesidades de los pacientes y de los sanitarios.

lgual que muchos laboratorios farmacéuticos
apuestan por la formacidn continuada a los profe-
sionales sanitarios en forma de gamificacion, con
narrativas cada vez mas sofisticadas para generar
engagement, seria interesante experimentar gami-
ficacion dirigida a pacientes, yendo un paso mas alla
de las ‘ya tradicionales’ apps centradas en gestion
de patologia, ayudandoles a comprender las posibi-
lidades de la teleconsulta y cémo acceder a ella con
éxito, asi como consejos para afrontar una visita
médica virtual sin olvidar cuestiones importantes.
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 Blockchain, NFTs y Metaverso

Otro de los grandes retos de la asistencia sanitaria
actual es la integracion de los datos clinicos, de for-
ma que se pueda centralizar la historia clinica de un
paciente en un mismo pais. De ahi que parezca ha-
ber tanto potencial en la aplicacién del blockchain
en el mercado de la salud y en la gestidon de datos
de pacientes®® en dos direcciones. Por un lado, se
podréa acceder a la historia clinica completa de un
paciente en cualquier parte del mundo, para poder
tomar la mejor decisién médica a nivel de indica-
cién farmacolégica, conocimiento de alergias y con-
traindicaciones, gestion de riesgos...

Y, por otro lado, aunque quede mucho camino por
recorrer a nivel de estructura y legal, se tenderia
a construir la mayor base de datos clinicos para
compartir informacion entre la comunidad médica,
pero contando con una estructura segura y con-
trolada. En este sentido, en un informe de Creden-
ce Research®' ya se reflejaba que blockchain ya se
esta probando en ensayos clinicos para transferir
datos y archivos de pacientes.

¢Y qué ocurre con los NFTs en salud? Que nos per-
mitirdn controlar el uso de nuestros datos persona-
les en salud. Y asi, mediante contratos inteligentes
validados por la cadena de bloques, un paciente
puede decidir dénde va su historia clinica, quién
tiene acceso a ella y qué uso se hace de la misma.

En 2022 volvieron los congresos médicos como
los conociamos antes de la pandemia y se pudie-
ron celebrar (en su mayoria) de forma presencial.
Ahora bien, se ha celebrado el | Congreso sobre la
Salud en el Metaverso®, organizado por Hospital
Metaverso, que opera en Uttopion.

Alli se dijo que el mercado global del metaverso en-
focado en la industria de la salud y atencién médica
fue valorado en 2021 en 5.000 millones de ddlares y
que se estima que esa cantidad superara los 71.000
millones en 2030. Ahora bien, el metaverso se en-
cuentra en una etapa muy inicial y no se espera que
sean muchos los proyectos que lleguen a tener una
aplicacion real para médicos y pacientes.

23
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Por tanto, es importante que la industria farma-
céutica, y todo el sector sanitario, sea capaz de su-
mergirse en este nuevo universo virtual, coquetear
con sus posibilidades, formar a los profesionales
sanitarios y los pacientes con la informacién mas
clara y veraz posible, o con experiencias inmer-
sivas. Y, especialmente, estar pendientes de ga-
rantizar la humanizacion de la atencidn sanitaria,
mas alla del canal, para demostrar que el patient
centricity que forma parte de los valores de todas
las compafiias farmacéuticas, es un propdsito real.

A este respecto, una encuesta del Foro Espa-
Aol de Pacientes recogida por El Médico In-
teractivo indicaba que mas del 90% de los pa-
cientes considera que las soluciones digitales
mejoran la atencion ofrecida en los hospitales,
pero tienen como peticidn comun a los profe-

sionales sanitarios una comunicacién “mas flui-
da”, asi como un acercamiento “mas humanista”.

En la industria de la
salud, el metaverso

se encuentra en una
etapa muy inicial

V O Se espera que
sean muchos los
proyectos que lleguen
a tener una aplicacion
real para médicos

y pacientes
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3.3 Divulgacion y comunicacion
del sector farmacéutico
en términos regulatorios
y de acceso

Hay algunos temas que, por estar estrictamente
regulados, estan también entre las lineas rojas co-
municativas de las compafias farmacéuticas.Sin
embargo, que los laboratorios pudieran ser trans-
parentes en las cuestiones de acceso y fijacién de
precios de los medicamentos seria muy conveniente
para construir credibilidad.

Es un gran reto del sector farmacéutico y no es algo
que pueda abordar una compaifiia de forma pionera.
Tendria que ser una reformulacién conjunta de la
comunicacion de temas de interés, capitaneada por
Farmaindustria, que permita acercar y reconciliar la
industria farmacéutica con la sociedad.

¢ Cémo se aprueba un farmaco en Espafia tras reci-
bir la autorizacién en Europa? ;Quién fija el precio
de los medicamentos y en base a qué criterios? Pa-
receran evidencias para todos los stakeholders que
conocen bien el sector, pero es un terreno muy des-
conocido para la mayoria de la poblacién. Cuando
se aprueba un farmaco, ademas de su indicacién y
sus cifras de efectividad y seguridad, ;por qué no se
cuenta cudl es su precio y cuantos dias ha tardado en
estar accesible para los pacientes espafioles?

En diciembre de 2022, el Dr. Jesus Garcia Fonci-
llas, director del Instituto Oncolégico OncoHealth
del Hospital Universitario Fundacién Jiménez Diaz,




dijo en DiarioFarma que es necesario mejorar la dis-
ponibilidad de farmacos innovadores en Espaiia, ya
gue “tenemos solo un 56% de disponibilidad”*.

Segun Farmaindustria, desde que la EMA autoriza
una nueva terapia hasta que se financia en Espafia
pasan 517 dias®*, el triple de los que solicita la nor-
ma europea, que pide un maximo de 180 dias®®.

Entre los objetivos de la Estrategia Farmacéuti-
ca Europea estan: conseguir un acceso equitativo
a la innovacion terapéutica, fomentar la innova-
cion, fortalecer la cadena de suministro y promo-
ver la competitividad de la industria farmacéutica.

Pero a nivel de reto comunicativo, el sector sanita-
rio deberia plantearse una renovacién en el mensa-
je, velar por una informacion trasnparente, explicar
qué ha ocurrido cuando un farmaco llega al mer-
cado de forma ‘inédita’ o por qué no ha logrado
la financiacién en la cartera de servicios del SNS.
De esta forma, todos los stakeholders del sector y
también la poblacion general podrian entender me-
jor cudles son las dificultades, las necesidades, los
criterios... a la hora de implementar la innovacién
cientifica y sanitaria en nuestro pais, hablando sin
miedo de coste-eficacia, demostrando que tanta
regulacién sirve para regular, no para que se con-
vierta en un sector opaco.







4.

Retos regulatorios
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El contexto en el que operan las empresas farma-
céuticas se esta viendo impulsado por una agenda
sanitaria cada vez mas exigente. A la creciente ne-
cesidad mundial de disponer de medicamentos in-
novadores, asequibles, de forma equitativa y en el
menor tiempo posible, se le suma la reivindicacion
de legisladores, proveedores, empresas farmacéu-
ticas y pacientes, que exigen cada vez mas una ma-
yor relacién calidad-precio, eficacia, disponibilidad,
agilizacion de tiempos en la aprobacién y financia-
cién, transparencia y acceso a la informacion. En
los ultimos afios, tanto desde Espafia como desde
la Unién Europea se estdn poniendo en marcha una
serie de iniciativas normativas que cambiaran a me-
dio y largo plazo muchos aspectos relacionados con
el entono regulatorio de la industria farmacéutica.

4.1. Espana

Ley del Medicamento

El sector farmacéutico espafiol sigue pendiente de la
actualizacién de la Ley de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos y Productos Sanitarios, cono-
cida como Ley del Medicamento®. El texto, que fue
sometido a consulta publica en 2022%7, tiene por ob-
jetivo reformar la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios. Esta ley
regula aspectos relacionados con los medicamentos
de uso humano y productos sanitarios, tales como
su investigacion clinica, fabricacidn, control de ca-
lidad, distribucién, comercializacion, importacién y
exportacién o dispensacion.




Pese a que el Gobierno cuenta con aprobar la refor-
ma antes de que termine la legislatura®, el sector
sanitario y farmacéutico no se muestra optimista con
que tenga el visto bueno de las Cortes Generales en
el préximo afio, aunque si cree que contara con la
aprobacioén del Consejo de Ministros.

¢Coémo afectara al sector farmacéutico?

e Asegurara la competencia de los medicamen-
tos genéricos y biosimilares para no depender
de terceros paises.

e Garantizara el acceso a medicamentos innova-
dores a aquellos pacientes con enfermedades
raras o poco frecuentes

Fomentard la investigacién e innovacién en
ambitos que experimentan una mayor carencia.

Reducira los tiempos de espera. El tiempo que
transcurre en Espafa entre la aprobacion de un
farmaco y su financiacién es de 517 dias*. Una
cifra que supera los 180 dias*® que deben trans-
currir segun la normativa europea.

Otorgara incentivos a compaiiias que fabriquen
medicamentos de alta necesidad y quieran
traerlos a Espafia.

Modificara los tramos para estar afectado no
por un copago farmacéutico, planteando su
exencion a rentas inferiores a los 18.000 euros.
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Fuente: Gobierno de Espaiia

Plan Estratégico de
la Industria Farmacéutica

Este proyecto, que va en linea con la Estrategia
Farmacéutica Europea y estarad financiado con
fondos europeos, se plantea como una de las gran-
des apuestas para el impulso del sector. Se espera
una inversién de mas de 8.000 millones de euros
para el préximo trienio.

En diciembre de 20224, el Presidente del Gobier-
no, Pedro Sdnchez, se reunid con altos miembros de
compaifiias farmacéuticas a nivel mundial y nacional
y con representantes de las patronales del sector,
como Farmaindustria, EFPIA y la Federacidn Inter-
nacional de Fabricantes y Asociaciones Farmacéu-
ticas (IFPMA), para sentar las bases del futuro plan.

¢Coémo afectara a la industria farmacéutica?
e Estimulara las cadenas de suministro.

® Reforzara las necesidades estratégicas
del sector.

® Impulsard inversiones en farmacos biolégicos y
en plantas farmacéuticas.

e Apoyara la creacion de centros de investiga-
cién clinica.

e Evitard el desabastecimiento de farmacos.

PERTE para la
Salud de Vanguardia

Pese a no ser una legislacion como tal, es des-
tacable citar el Proyecto Estratégico para la
Recuperacién y  Transformaciéon  Econdmi-
ca (PERTE) para la Salud de Vanguardia, que
prevé una inversion total de mas de 1.469,842
millones de euros en el periodo 2021-2023.

En el marco de este PERTE, el Ministerio de Indus-
tria, Comercio y Turismo ha destinado 11 millones
de euros*? para financiar 17 proyectos de labora-
torios farmacéuticos que permitan la transicién in-
dustrial de los sectores farmacéutico y de productos
sanitarios. En principio, esta prevista una segunda
convocatoria a principios de 2023.

¢Cémo afecta a la industria farmacéutica?

e Impulsa la implantacién de la medicina perso-
nalizada de precisiéon en el SNS.

e Fomenta el desarrollo de terapias avanzadas
y otros farmacos emergentes.

e Contribuye al desarrollo de un sistema inteli-
gente de gestién y uso de datos sanitarios.

e Contribuye a la transformacién digital de la
asistencia sanitaria, con especial atencién
en los servicios de Atencién Primaria.



Plan para la racionalizacién del consumo
de productos farmacéuticos y fomento
de la sostenibilidad

Durante los ejercicios presupuestarios correspon-
dientes a 2022y 2023, el Gobierno contemplé el Plan
para la racionalizacion del consumo de productos
farmacéuticos y fomento de la sostenibilidad dentro
de las actuaciones financiadas con el Mecanismo de
Recuperacion y Resiliencia. Para 2023, Sanidad ha
estipulado una inversion de 107 millones de euros*.

La primera vez que se escuchd hablar de un Plan
para la racionalizacién del consumo de productos
farmacéuticos y fomento de la sostenibilidad fue
en octubre de 2019. Por aquel entonces, el Minis-
terio de Sanidad planted el llamado Plan de accion
para fomentar la utilizacion de los medicamentos
reguladores del mercado en el SNS: medicamentos
genéricos y biosimilares para impulsar este tipo de
medicamentos en el sistema sanitario espafiol, espe-
cialmente como herramienta de fomento de la com-
petencia en el SNS y para tener una visién de soste-
nibilidad a medio y largo plazo. Sin embargo, tras la
llegada de la pandemia de COVID-19, el documento
quedo paralizado en el Ministerio de Sanidad. Para el
sector, “esta desfasado” al “no corresponderse con
la realidad actual”#, por lo que ponen todas sus es-
peranzas en la futura Ley del Medicamento.

¢C6mo afecta a la industria farmacéutica?

e Fomenta la utilizaciéon de los medicamentos
genéricos, biosimilares e innovadores en el SNS.

® Incrementa las habilidades y el conocimiento
de los profesionales para el uso racional de
medicamentos y tecnologias sanitarias.

e Perfecciona los sistemas de evaluacién de medi-
camentos, tecnologias y prestaciones sanitarias.

e Mejora la investigacion, desarrollo e innovacién
del sector del medicamento.
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Ley de Contratos del Sector Publico

Otra de las reclamaciones del sector farmacéutico
y de la tecnologia sanitaria es la modificacién de la
actual Ley de Contratos del Sector Publico*, que
regula la contratacion publica.

Farmaindustria denuncia que a los 517 dias que
tienen que esperar los pacientes en Espafia por
un medicamento ya aprobado en Europa se suman
cuatro meses mas“, el tiempo medio que tardan en
resolverse los contratos publicos de suministro de
medicamentos. Por ello, pide que, dentro de este
marco normativo, se permita la compra directa de
medicamentos exclusivos por parte de los diferen-
tes servicios de salud de las administraciones pu-
blicas, tomando como referencia el precio deter-
minado por el Ministerio de Sanidad.

Por su parte, la Federacion Espafiola de Empresas
de Tecnologia Sanitaria (Fenin) denuncia que con
la actual ley no se puede indexar un contrato -esto
es, flexibilizar los precios segun las variaciones de
costes que se produzcan- a la evolucidn de los pre-
cios de consumo.

¢Cémo afectarian estas modificaciones
a la industria farmacéutica?

® Mejoraria la atencién al paciente, al reducirse
los plazos de adjudicacion.

e Acelerarialaincorporacion de lasinnovaciones
a los sistemas sanitarios.

® Facilitaria la negociacién directa del
con los laboratorios.

precio

® Permitiria una regulacidn flexible y eficiente.

® Aseguraria el acceso de profesionales y
pacientes a tecnologia y productos sanitarios
de calidad.

® Garantizaria la viabilidad de las empresas
de tecnologia sanitaria.
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Agenda sectorial de
la industria farmacéutica ¢Como afectaria a la industria farmacéutica?

Este proyecto impulsado por el Ministerio de Indus- ® Impulsaria la digitalizacién, coordinacién y
tria junto a Farmaindustria ya ha sufrido muchos cohesidn del sistema sanitario espafiol.
aplazamientos, debido en un primer momento a la

pandemia de coronavirus y en una segunda ocasion Fomentaria el desarrollo industrial.

a la ejecucion de las convocatorias para impulsar

la industria farmacéutica en el marco del PERTE Pondria en marcha medidas para prevenir los
para la Salud de Vanguardia e incluso al propio Plan medicamentos falsificados.

Estratégico de la Industria Farmacéutica. En princi-

pio, el Ministerio de Industria no decidira sobre este Apoyaria la investigacién clinica.

proyecto hasta que avance el desarrollo del PERTE,

aplazandolo asi a mas alla de 2023%. Favoreceria el desarrollo de la biotecnologia.




Farmacia comunitaria:
Ley de ordenacién y atencion farmacéutica
de la Comunidad de Madrid

Pese a que se ha hecho un analisis de la regulacidn
nacional, es destacable hacer una mencion en este
apartado a la Ley de ordenacién y atencién farma-
céutica de la Comunidad de Madrid*®, impulsada
por el Gobierno de Isabel Diaz Ayuso y que fue
aprobada el 15 de diciembre de 2022 por la Asam-
blea de Madrid.

Lo destacable del proyecto es que ha contado con
un amplio respaldo del sector, algo que no se habia
producido de manera explicita anteriormente®.

El sector Farma en 2023:
horizontes regulatorios y de comunicacion

¢Coémo afecta a la industria farmacéutica?

e [ntroduce la posibilidad de dispensar medica-
mentos en el hogar.

® Flexibiliza la apertura de las oficinas de far-
macia durante las 24 horas del dia.

® |ncorpora los servicios de nutricién y dietética
como nuevas secciones profesionales.

® Mejora la aplicacion y efectividad de los tra-
tamientos, con atencidn a pacientes crénicos,
polimedicados y dependientes.
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4.2. Europa

Revision de la legislacion
farmacéutica general

Tras la aprobacién de la Estrategia Farmacéutica
Europea por el Parlamento Europeo el 25 de no-
viembre de 2021, la Comisién Europea empezé un
proceso de revision de todos los textos legislativos
que acompafian a la Estrategia (en total, 55 inicia-
tivas legislativas y no legislativas)®®. Aunque esta-
ba previsto que antes de que termine 2022 hiciese
publica su revisién de la legislaciéon farmacéutica
general®!, es probable que la revision se retrase al
primer trimestre de 2023,

¢Coémo afectara a la industria farmacéutica?

e Tal y como explico el propio organismo
comunitario®®, con esta revisiéon se garantizara
un sistema regulador de los medicamentos re-
sistente a las crisis y con perspectivas de futuro.

® Reforzard e incrementard la competitividad
e innovacién de la industria farmacéutica
de la UE para recuperar el liderazgo perdido
frente a terceros paises como Estados Unidos
o China, incluso en dmbitos con necesidades
médicas no cubiertas.

e Fomentard la sostenibilidad de los siste-
mas sanitarios.
cadenas

e Mejorara la las

de suministro.

seguridad de

® Reducird la burocracia administrativa a la hora
de solicitar cualquier proceso.

El sector Farma en 2023:
horizontes regulatorios y de comunicacion

Revision de la legislacion sobre medicamentos
huérfanos y pediatricos

La jefa de la unidad de productos médicos del ser-
vicio de salud de la Comisién Europea, Anna-Eva
Ampelas, adelanté en noviembre de 2022 que
esperan adoptar la propuesta de revision de la le-
gislacion sobre medicamentos huérfanos “en los
proximos meses”* (la actual legislacién data del
afio 2000). Esta sera presentada de forma con-
junta con la revision de medicamentos pediatri-
cos (el reglamento actual fue publicado en 2006).

¢Cémo afectara a la industria farmacéutica?

e Potenciara el desarrollo de terapias para en-
fermedades raras.

® Priorizara las necesidades médicas no cubier-
tas en funcidon de la gravedad de la enferme-
dad y la disponibilidad de tratamientos.

® Fomentara la asequibilidad de los precios de
los farmacos y mejorara su acceso,al reco-
mendar a los Estados miembros la puesta en
marcha de procesos de adquisicién conjunta.

® Impulsard la creaciéon de innovaciones y
nuevos medicamentos en areas donde no
existe ningun tratamiento o la necesidad
de nuevos farmacos es mayor.

® Relacionado con este punto, disminuira
los costes para los sistemas sanitarios, al au-
mentar el catalogo de productos.
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Reglamento de evaluaciéon de Tecnologias Sanitarias

EL 9 de noviembre de 2021, el Consejo Europeo dio
luz verde a la adopcién del Reglamento sobre Eva-
luacién de las Tecnologias Sanitarias (HTA)®®, en el
marco de la Estrategia Farmacéutica Europea. No
obstante, empezara a aplicarse en 2025. La evalua-
cion de las tecnologias sanitarias® es un proceso
basado en datos que permite determinar la eficacia
de las tecnologias existentes o nuevas. Gracias a
este analisis, las autoridades sanitarias nacionales
pueden tomar decisiones fundadas sobre la fijacién
de precios o el reembolso de estos productos.

¢Coémo afectara a la industria farmacéutica?

e Simplificara los procesos de presentacién de
informacién que tienen que cumplimentar los
fabricantes de medicamentos.

e Permitira que los desarrolladores de tec-
nologias sanitarias puedan intercambiar in-
formacion con los Estados miembros sobre
consultas cientificas y tecnologias sanitarias
emergentes.

e Reducira la carga administrativa, especial-
mente para las empresas mas pequefias: solo
tendran que presentar la informacion, los da-
tos y demas elementos de prueba que sean
necesarios para la evaluacion clinica conjunta
una unica vez.

e Permitird que los pacientes puedan acceder
mas rapidamente a tecnologias sanitarias in-
novadoras, seguras y eficaces.
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Espacio Europeo de Datos Sanitarios

La creacion de un espacio de datos sanitarios for-
ma parte de la construccion de la Unidn Europea
de la Salud, un proceso lanzado por la Comisién
en 2020 para reforzar la preparacion y respuesta
durante las crisis sanitarias. El Ejecutivo europeo
publicd la propuesta de Reglamento sobre el Espa-
cio Europeo de Datos Sanitarios®” el 3 de mayo de
2022, casi un afio después del cierre de la consulta
publica. El objetivo es que comience a funcionar en
2025.

¢Coémo afectara a la industria farmacéutica?

e Mejorard la asistencia sanitaria, ya que los
profesionales podran acceder de forma mas
rapida y facil a todos los datos sanitarios de
los pacientes y los ciudadanos tendran un ac-
ceso inmediato, gratuito y sencillo a sus datos
en formato electrdnico.

e Aumentara la eficiencia de los sistemas sanita-
rios y reducira el nimero de pruebas innecesa-
rias. Los profesionales podran consultar datos
procedentes de distintas fuentes, por lo que
se reducira la carga administrativa derivada
de tener que copiar manualmente los registros
de unos sistemas a otros.

® Reportara beneficios econdmicos a los sis-
temas sanitarios. Segun detalld la comi-
saria europea de Salud y Seguridad Ali-
mentaria, Stella Kyriakides®®, se espera
que la propuesta ahorre mas de 10.000 millo-
nes de euros a lo largo de una década.



Plan de Big Data sanitario de la EMA

La EMA publicé en julio de 2022 su hoja de ruta para
el desarrollo de su plan de Big Data sanitario® hasta
2025, con el objetivo de crear un marco regulatorio
que integre los datos de salud vy legisle sobre el uso
de los metadatos.

Ademas de un calendario para la consecucién del
plan estratégico, la agencia publicd un listado con los
puntos principales de este plan.

Entre ellos, destaca la creacién de una plataforma
sostenible para analizar los datos que provengan de
toda la Unidn Europea. En este caso, la prioridad es
dar empuje al proyecto Darwin EU, que busca esta-
blecer una plataforma de datos para decidir sobre
los medicamentos con la mayor evidencia posible.

Asimismo, la EMA ha hecho hincapié en la impor-
tancia de contar con la opinién de todos los agentes

de la UE para la gestion de los datos, como pacientes,
profesionales de la salud o la industria.

¢Cémo afectara a la industria farmacéutica?

e Contribuird a la integracién del analisis de
datos en la evaluacién de medicamentos.

e Fomentara buenas practicas sobre el uso de
grandes conjuntos de datos.

® Mejorara la busqueda de informacién.
e Acelerard el desarrollo de medicamentos.

e Facilitara el acceso mas temprano de los pa-
cientes a nuevos tratamientos.
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Plan de trabajo 2022-2026 de ACT EU
(Accelerating Clinical Trials in the EU)

La Comisién Europea, la Red de Jefes de Agencias
de Medicamentos (HMA) y la EMA continuaran en
2023 con el plan de trabajo de ACT EU (Accelera-
ting Clinical Trials in the EU)°. El plan, que esta-
blece una serie de resultados y plazos hasta 2026,
pone el foco en areas clave como la innovacidn en
ensayos clinicos, metodologias sdlidas y la colabo-
racion a través de los grupos de interés.

¢Coémo afectara a la industria farmacéutica?

e Convertira a la UE en un territorio mas atracti-
vo para la investigacion clinica, ya que estable-
cerd un proceso de apoyo especifico para los
promotores académicos.

e Introducira una competencia adn ma-
yor entre los diferentes paises de la UE
por captar mas y mejor investigacion.

La nueva norma establecera un registro unico
de ensayos y su promotor tiene que decidir
qué pais va a liderarlo.

Fomentard el dialogo entre los grupos de in-
terés (industria, pacientes, profesionales
sanitarios y el mundo académico) para en-
contrar soluciones practicas que faciliten
el desarrollo de los ensayos clinicos.

Promovera la descentralizacién de las prue-
bas, una opcién por la que se decantan cada
vez mas las autoridades sanitarias y voces del
sector. Por ejemplo, en Espafa, Madrid y Ca-
talufia acaparan el 56% de los hospitales que
estan participando en ensayos clinicos onco-
ldgicos en marcha.

Velara por la proteccion de los participantes,
la solidez de los datos y la transparencia en los
resultados.




5.

La Estrategia Farmacéutica Europea,
prioridad para la presidencia
espanola del Consejo de la UE
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En los ultimos afios se han hecho grandes progresos
en materia de salud humana en la Unién Europea,
ya que la esperanza media de vida al nacer ha au-
mentado en 3,3 aflos desde 2002. Los nuevos medi-
camentos, vacunas y tratamientos han contribuido
a atajar algunas de las principales causas de enfer-
medades y dolencias mortales. El acceso y la dis-
ponibilidad equitativas de los nuevos farmacos para
los pacientes son dos prioridades para la industria
farmacéutica. En la actualidad, sin embargo, ambos
parametros pueden variar de cuatro meses a dos
afios y medio, segln el pais en cuestion®'. Y, ade-
mas, existe una mayor conciencia de la necesidad
de garantizar que el uso de los productos farmacéu-
ticos sea sostenible.

La pandemia de COVID-19 ha tenido, y sigue te-
niendo, repercusiones muy graves en Europa. Si
bien la respuesta de la UE ha demostrado sus forta-

lezas como conjunto, las vulnerabilidades existentes
en el sistema han salido a relucir, incluidas las rela-
cionadas con la cadena de suministro, la disponi-
bilidad de datos y las capacidades de fabricacion.
Asimismo, en los ultimos afios, Europa se enfrenta
a la creciente competencia de paises emergentes,
como Brasil, China, Corea o India, que estdn au-
mentando su inversidn en investigacién biomédica,
lo que ha contribuido al traslado de las actividades
econdmicas y de investigacion de la industria far-
macéutica fuera del continente.

Ante esta situacion, la Comisién Europea ha defen-
dido un nuevo enfoque en la legislacion farmacéutica
para que el sector pueda satisfacer las necesidades
de los pacientes y ser competitivo y sostenible con el
medio ambiente. Asi, ha puesto de manifiesto la ne-
cesidad de contar con unas cadenas de suministro in-
ternacionales funcionales que abarquen todo el ciclo




de vida de los productos, desde la produccién hasta
la distribucién, el consumo vy la eliminacion.

En este contexto, el Parlamento Europeo aprobd
a finales de 2021 la Estrategia Farmacéutica Eu-
ropea®?, que establece un nuevo marco comunita-
rio para mejorar el acceso y la asequibilidad de los
medicamentos en todos los Estados miembro, au-
mentar la transparencia en los precios, promover la
contratacién publica conjunta de la UE y la competi-
tividad global de la industria del sector. La Estrategia
Farmacéutica Europea se convierte, asi, en uno de
los instrumentos para la construccion de la nueva
Union Europea de la Salud, junto con el Programa
EU4Health, el Plan Europeo de Lucha contra el
Cancer y el Espacio Europeo de Datos Sanitarios.

El documento establece una hoja de ruta para
orientar la revisién y actualizacién de la legisla-

cion farmacéutica de la UE, con recomendaciones
como: abordar las causas principales detras de la
falta de medicamentos, garantizar el acceso de los
pacientes a tratamientos seguros, asequibles y efec-
tivos, aumentar la transparencia en los precios y la
financiacién publica de la investigacion y potenciar
la produccién europea de medicinas y la gestion de
suministros. Los cuatro ejes prioritarios son, segun
explico la ponente del informe e impulsora, Dolors
Montserrat (del Partido Popular Europeo):
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La Estrategia
Farmacéutica Europea
pone al paciente en el
centro, facilitando el
acceso alos tratamientos
mas avanzados en el
menor tiempo posible

Pacientes

® Uno de los objetivos de la estrategia es poner
al paciente en el centro de todas las politicas
farmacéuticas, al “reducir los tiempos de lle-
gada al mercado de los medicamentos, alinear
los tiempos de aprobacidn de la EMA con las
agencias nacionales y apoyar un nuevo marco
para el disefio de ensayos clinicos innovadores,
dando protagonismo a las asociaciones de pa-
cientes en la priorizacién de sus necesidades”.
Y es que, actualmente, la EMA tarda una media
de dos afios en aprobar nuevas terapias, frente
a los seis meses de su homologo estadouniden-
se, la Food and Drug Administration (FDA)®.

® Promueve que los pacientes tengan acceso a los
tratamientos mas avanzados en el menor tiem-
po posible. El texto califica como “inadmisible”
que los medicamentos aprobados por la EMA
tengan una disponibilidad que oscila entre el
7%y el 90% segun el pais. Para acabar con esta
situacion, entre otras acciones, se “promovera
una mayor investigacion y disponibilidad” de
los medicamentos genéricos y biosimilares y
se fomentara el uso de terapias génicas y de la
medicina personalizada®.

® La estrategia también quiere dar cobertura a
aquellos pacientes con necesidades médicas no
cubiertas, como las enfermedades raras o neu-
rodegenerativas, los canceres pediatricos o la
resistencia a los antibiéticos. Seguin denuncia el
documento, el 95% de las 7.000 enfermedades
raras detectadas a nivel mundial todavia no tie-
nen ninguna opcion de tratamiento.
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Industria

® Para que los ciudadanos consigan acceder a los

tratamientos en el menor tiempo posible, el Par-
lamento Europeo pone sobre la mesa la necesi-
dad de fortalecer la colaboracién publico-privada
con la industria farmacéutica, con un sistema de
incentivos eficaz y una regulacién armonizada
centrada en la seguridad. En este punto, la es-
trategia hace hincapié en la importancia de un
sélido marco de proteccion de los derechos de
propiedad intelectual.

Defiende la armonizacién de los ensayos clinicos
en el territorio de la Unidn y la simplificacion de
los procedimientos normativos.

Por dltimo, destaca la importancia de contar con
un Espacio Europeo de Datos Sanitarios para me-
jorar la asistencia y la investigacion sanitaria, la
innovacion y las decisiones basadas en pruebas.
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Aumentar la resiliencia

® La Eurocamara apoya y apuesta por una indus-

tria farmacéutica competitiva, por lo que la es-
trategia trata la seguridad de las cadenas de su-
ministro y la escasez de medicamentos. En este
punto, plantea un mecanismo para proteger la
transparencia en las cadenas de produccion y
suministro y destaca la importancia de vigilar y
combatir los medicamentos falsificados. Entre
otros asuntos, el texto insta a la UE a poner en
marcha mecanismos de control para gestionar
y evitar la escasez y a establecer una hoja de
ruta con las partes interesadas.

En cuanto al respeto por el medio ambiente,
se pone el acento en reforzar los requisitos de
evaluacién del riesgo medioambiental y pro-
mover la colaboracién publico-privada para
financiar la investigacién, asi como la produc-
cién y reutilizacion de medicamentos.
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Reforzar ala UE
como lider mundial en salud

e Europa representa ahora mismo el 31% de la in- ® Para recuperar esa posicion, la Estrategia Farma-

version mundial en investigacién y desarrollo de
nuevos medicamentos, un 25% menos que en
2001. En el mismo periodo, China ha multipli-
cado su cuota de mercado, desde el 1 al 8%, y
Estados Unidos ha pasado del 44 al 52%. Esto
representa un cambio de tendencia radical en
comparacion con la situacion existente hace 25
afios, cuando el liderazgo era europeo.

céutica Europea insta a apostar por la produccién
nacional de medicamentos, reducir la burocracia
y alinear los tiempos de los procedimientos entre
la EMA y las agencias nacionales. Ademas, pro-
pone trabajar en redes internacionales que “pre-
mien la competitividad basada en la innovacién”
para garantizar el acceso a medicamentos segu-
ros, eficaces, de alta calidad y asequibles.
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El anio 2023 sera clave para el desarrollo de la
Estrategia Farmacéutica Europea. Espana jugara
un papel fundamental en esta implementacion, al
ostentar la presidencia de turno del Consejo de la
Union Europea durante el segundo semestre

Pese a no ser legislativa, muchas directivas depen-
den de la Estrategia Farmacéutica Europea (en to-
tal, 55 iniciativas legislativas y no legislativas®). Por
ello, tras su aprobacién por parte de la Eurocédma-
ra, la Comisién Europea comenzd un proceso de
revision de todos los textos legislativos que acom-
pafian a la Estrategia. Esta previsto que durante el
primer trimestre de 2023 haga publica su revisién de
la legislacion farmacéutica general®’.

Este proceso de actualizacién de la normativa far-
macéutica en la Unién Europea representa una
oportunidad unica para garantizar que la region
pueda beneficiarse de la vanguardia de la I+D, res-
ponder rapidamente a las necesidades de los pa-
cientes europeos y volver a ser lideres mundiales en
innovacién farmacéutica.

El sector considera que la futura estrategia debe-
ria conciliar tres objetivos basicos de los sistemas
de salud: el mejor acceso de todos los ciudadanos
europeos a todos los tratamientos disponibles; la
sostenibilidad de las cuentas publicas a través de la
colaboraciéon publico-privada, e implicando, junto
a las administraciones y la industria farmacéutica, a
los clinicos, la comunidad cientifica y los pacientes;
y el desarrollo de la actividad innovadora e industrial
de las compafiias farmacéuticas.

El afio 2023 sera clave para el desarrollo de dicha
estrategia, en el que Espafia también jugara un pa-
pel fundamental al ostentar la presidencia de tur-
no del Consejo de la Unién Europea durante el se-
gundo semestre. “La estrategia farmacéutica va a
generar un nuevo marco regulador para el sector y
nuestro pais va a ser clave, ya que vamos a tener la
presidencia del Consejo de la Unién Europea du-

rante el segundo semestre de 2023. Es una ocasion
para aprovechar el impulso que se le puede dar al
marco regulador del sector”®®, declard la ministra
de Industria, Comercio y Turismo, Reyes Maroto.

Las medidas de la Estrategia Farmacéutica Europea
tendran también su impacto directo en Espafia. Por
el momento, el Componente 18 del Plan de Recu-
peracion Transformacion y Resiliencia ya contempla
acciones para reforzar la estrategia, con las que el
Ministerio de Sanidad busca “adecuar nuestro sis-
tema de salud a las necesidades y desafios en mate-
ria de politica farmacéutica en Espafia”®’.

En estos momentos ya se estd viendo reflejada en
iniciativas como el PERTE para la Salud de Vanguar-
dia (bajo este programa ya se han resuelto durante
el Ultimo trimestre de 2022 ayudas a proyectos es-
tratégicos de innovacidn farmacéutica por valor de
11 millones de euros, que permitieron la financia-
cién de 17 proyectos de compaiiias farmacéuticas.

Ademas, esta prevista una segunda convocatoria
para principios de 2023 que apoye proyectos de
innovacién industrial y sostenibilidad) o el Plan
Estratégico de la Industria Farmacéutica, cuyo de-
sarrollo estéd en marcha y en el que colaboran los
ministerios de Industria, Sanidad y Ciencia e Inno-
vacion. El plan tiene como objetivo el desarrollo
del sector bajo una perspectiva estratégica. Segun
el propio Componente 187°, tendrd como pilares
basicos el acceso de los pacientes, la cobertura
de necesidades médicas no cubiertas y la sosteni-
bilidad del Sistema Nacional de Salud; el fomento
de la competitividad, la innovacién y el desarrollo;
y asegurar una cadena de suministros sdlida, resi-
liente y ecosostenible.
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6. Conclusiones

El sector farma ha sido clave durante la pande-
emia de COVID-19, por su protagonismo en el
desarrollo de vacunas y medicamentos, y se ha si-
tuado como uno de los actores estratégicos para la
recuperacién econémicay social de Espafia y Europa.

Durante los ultimos afos, la industria farma-
e céutica europea se enfrenta a la competencia
cada vez mayor de paises emergentes, como Brasil,
China, Corea del Sur o India, que estdn aumentando
su inversidn en investigacion biomédica. Esta situa-
cién ha provocado que las actividades econdmicas y
de investigacion de la industria farmacéutica en la UE
se hayan trasladado fuera del continente.

Esta pérdida de competitividad tiene una
Boimplicacio’n directa para los ciudadanos, que
se exponen a un menor acceso a medicamentos in-
novadores o a la posibilidad de participar en pocos
ensayos clinicos. Por ello, Europa debe centrarse en
recuperar parte de la fabricacién de medicamentos
deslocalizada durante las ultimas décadas al sudeste
asiatico.

A la creciente necesidad de contar con medi-
ecamentos innovadores, asequibles, de forma
equitativa y en el menor tiempo posible, se le suma la
reivindicacion de legisladores, proveedores, empre-
sas farmacéuticas y pacientes, que exigen cada vez
mas una mayor relacién calidad-precio y transparen-
cia en la aprobacién y financiacién de farmacos.
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En los ultimos afios, tanto desde Espafia como
edesde la Unién Europea se estan poniendo en
marcha una serie de iniciativas normativas que cam-
biardn a medio y largo plazo muchos aspectos rela-
cionados con el entono regulatorio de la industria
farmacéutica. Entre ellas, destaca la Estrategia Far-
macéutica Europea, que establece un nuevo marco
comunitario para mejorar el acceso y la asequibilidad
de los medicamentos en todos los estados miembro,
aumentar la transparencia en los precios, promover la
contratacion publica conjunta de la UE y la competiti-
vidad global de la industria del sector.

6 A nivel de comunicacién, el sector farma tiene
ecl reto de incrementar la transparencia para
transmitir un propésito real, en términos de clarifica-
cién de cuestiones que son importantes para toda la
sociedad, que ayuden a dimensionar y comprender
mejor cdmo funciona el sector y qué aporta, cudles
son sus dificultades y por qué contribuye a un mundo
mejor. Asimismo, la industria debe estar al lado de
profesionales y pacientes para acompafiarlos en la
transformacidn digital del sector desde un punto de
vista prudente y realista, explicando en qué momen-
to real nos encontramos y cdmo cambiara la asisten-
cia sanitaria en un futuro cercano.
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Dio asi el pistoletazo de salida a la reforma del texto, cuyo proceso terminara con la aprobacion de una nueva ley en
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El Director General de Cartera Bésica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, César Hernandez,
asegurd en un foro organizado por El Espafiol que “antes de fin de afio” habrd un primer borrador de la Ley de Ga-
rantias. (via El Espafiol https://www.elespanol.com/eventos/observatorio-de-la-sanidad/20220927 /sanidad-no-in-
cluira-copagos-modificara-existentes-desigualdades/706429528 _0.html)

https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/los-pacientes-espanoles-solo-acceden-a-algo-mas-de-la-mitad-
de-los-medicamentos-autorizados-en-europa-en-los-ultimos-cuatro-anos-y-tardan-mas-de-500-dias-en-hacerlo/

https://www.efpia.eu/media/636822 /root-cause-unavailability-delays-cra-report-april-2022-final. pdf

https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/12/21 /el-presidente-del-gobierno-de-espana-y-
maximos-representantes-de-la-industria-farmaceutica-nacional-y-mundial-fijan-las-bases-de-un-plan-estrategico-
para-el-sector/

Puede consultarse la lista completa de seleccionados aqui: https://www.mincotur.gob.es/PortalAyudas/IDI-Farma/

Concesion/2022/Documents/Resolucion_general_concesion_FAR%202022 _f.pdf

https: //www.sepg.pap.hacienda.gob.es/sitios/sepg/es-ES/Presupuestos/PGE/ProyectoPGE2023/Documents/
LIBROAMARILLO2023.pdf

https: //www.redaccionmedica.com/secciones/industria/la-industria-mata-el-plan-de-genericos-por-desfasado-y-
apunta-a-otra-ley-7255
https: //www.boe.es/buscar/act.php?id=BOE-A-2017-12902

https://www.elespanol.com/invertia/observatorios/sanidad/20221010/modelo-publica-espanol-retrasa-llegada-
medicamentos-pacientes/708929273_0.html

https: //www.redaccionmedica.com/secciones/industria/la-agenda-del-sector-pharma-sabra-si-vive-o-muere-tras-
completarse-el-perte-6006

https://www.comunidad.madrid/transparencia/anteproyecto-ley-ordenacion-y-atencion-farmaceutica-comunidad
madrid

Organizaciones colegiales, sociedades cientificas y patronales enviaron un comunicado nada mas conocerse la
aprobacion del texto por parte del Consejo de Gobierno madrilefio en el que instaban a todos los grupos parlamen-
tarios que conforman la Asamblea de Madrid a que “sea ratificado definitivamente” por el Pleno. Puede consultarse
el contenido del comunicado aqui: https://www.cofm.es/recursos/doc/portal/2015/10/26/declaracion-institucio
nal-cofm-y-varias-asociaciones.pdf

https://elglobal.es/politica/la-comision-europea-revisa-la-legislacion-que-acompana-a-la-estrategia-farmaceutica/
La revision de la legislacion farmacéutica general no fue publicada en el momento de la elaboracion de este documento.
https://pink.pharmaintelligence.informa.com/PS147003/Delay-For-Commissions-EU-Pharma-Reform-Proposal

https://ec.europa.eu/info/law/better-regulation/have-your-say/initiatives/12963-Revision-de-la-legislacion-general
-farmaceutica-de-la-Union_es

La jefa de la unidad de productos médicos del servicio de salud de la Comisién (DG SANTE), Anna-Eva Ampelas,
adelantd esta informacion a los miembros de la Comisién ENVI del Parlamento Europeo el 8 de noviembre de 2022.
https://multimedia.europarl.europa.eu/en/webstreaming/envi-committee-meeting_20221108-0900-COMMIT
TEE-ENVI
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55 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/HTML/?uri=CELEX:32021R2282&from=ES

56 Son consideradas por Europa como tecnologias sanitarias los medicamentos, los productos sanitarios (por ejemplo,
marcapasos, equipos de didlisis o bombas de perfusion) y los procedimientos médicos y quirurgicos, asi como las
medidas para la prevencion, el diagndstico y el tratamiento de enfermedades utilizados en la asistencia sanitaria.

57 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/?uri=CELEX:52022PC0197

58 https: //ec.europa.eu/commission/presscorner/detail/es/ip_22_2711

59 https://www.ema.europa.eu/en/documents/work-programme/workplan-2022-2025-hma/ema-joint-big-data-stee-
ring-group_en.pdf

60 https: //www.ema.europa.eu/en/documents/other/act-eu-multi-annual-workplan-2022-2026_en. pdf

61 https: //www.consalud.es/ecsalud/internacional/industria-farmaceutica-propuestas-mejorar-acceso-innovacion-en-
europa_122239_102.html

62 |3 votacion tuvo lugar en la sesién del 25 de noviembre de 2021 y se saldé con 527 votos a favor, 92 en contray 70
abstenciones. El documento adoptado puede consultarse integramente aqui https://www.europarl.europa.eu/doceo/
document/TA-9-2021-0470_ES.html

63 https: //www.europaciudadana.org/wp-content/uploads/2022/08/LA-AGENCIA-EUROPEA-DE-MEDICAMENTOS-
EMA-C%C3%93MO-SUPERAR-ERRORES-DEL-PASADO. pdf

64 nhttps: //elglobal.es/politica/la-comision-europea-revisa-la-legislacion-que-acompana-a-la-estrategia-farmaceutica/

65 https://www.efpia.eu/media /676753 /cra-efpia-investment-location-final-report. pdf

66 [bidem

67 Aunque estaba previsto que antes de que termine 2022 la Comisién Europea hiciese publica su revisién de la
legislacion farmacéutica general, es probable que la revision se retrase para el primer trimestre de 2023. De hecho,
las instituciones europeas han incluido esta revision como una de sus prioridades 2023-2024 para “promover el
modo de vida europeo”. El motivo de este aplazamiento es que el Consejo de Control Reglamentario de la Comisién
Europea, que examina los proyectos de evaluacién de impacto y formula recomendaciones al respecto, emitié un
dictamen negativo sobre el documento de trabajo de los servicios de la Comisidn relativo a la evaluacién de impacto

de la reforma legislativa.

68 nhttps: //www.redaccionmedica.com/secciones/industria/industria-fija-el-inicio-de-2023-para-las-nuevas-ayudas-
del-perte-a-pharmas-8455

69 nttps: //www.lamoncloa.gob.es/serviciosdeprensa/notasprensa/sanidad14/Paginas/2022/080922-plan-estrategico-
industria-farmaceutica.aspx

70 https://www.lamoncloa.gob.es/temas/fondos-recuperacion/Documents/05052021-Componente18.pdf
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