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ANTONI ESTEVE | CRUELLA

TALY COMO SUGIERE la lectura de esta Memora Anual 2007, el ejer-
cicio que ahora concluye ha sido un periodo muy intenso para la in-
dustria farmacéutica radicada en Espafia, tanto en lo que se refiere a
la actividad normativa que tanto influye en la capacidad de actuacion
de las compafiias farmacéuticas, como en la actividad desarrollada
por FARMAINDUSTRIA en defensa de los intereses de sus asociados.
Asi,durante el afno 2007y el primer trimestre de 2008 se han aproba-
do importantes normas de desarrollo de la Ley 29/2006 de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, como
son los reales decretos de farmacovigilancia y registro o las érdenes
ministeriales de precios de referencia y medicamentos de no sustitu-
cién. Por otra parte, las comunidades auténomas también han mos-
trado una importante actividad reguladora del sector farmacéutico
en sus respectivos ambitos geograficos y competenciales.

No obstante, las principales demandas de la industria farmacéuti-
ca en materia de regulacién sectorial sélo se han visto atendidas
de manera parcial, y siguen pendientes de solucién cuestiones tan
importantes para las companias como la armonizacion de la legis-
lacion espafola de patentes farmacéuticas con la UE, la garantia del
mantenimiento de la unidad del mercado farmacéutico espafiol o el
adecuado reconocimiento de la innovaciéon en medicamentos.

Por otra parte, el periodo que ahora termina se ha visto marcado
por dos acontecimientos politicos especialmente relevantes para el
sector. Por un lado, el relevo en la clpula del Ministerio de Sanidad
y Consumo, con la llegada de D. Bernat Soria y su nuevo equipo en
julio de 2007, ha supuesto en la practica un cambio de tendencia
en la relacién de la Administracién con la industria farmacéutica y
aunque el periodo transcurrido hasta la fecha ha sido corto, existen
fundadas esperanzas de avance en cuestiones relacionadas con la
promocion de la investigacién y el valor de la 1+D farmacéutica en
nuestro pais.

Por otro lado, la reciente creaciéon del nuevo Ministerio de Ciencia e
Innovacién, que tiene entre sus principales atribuciones el fomento
de lainversion en 1+D en Espana, representa para la industria farma-
céutica un motivo de satisfaccion y esperanza en la conformacion
de una nueva etapa de reconocimiento a la actividad inversora e
innovadora de una industria que es lider en investigacion en Espana
y responsable de casi un 20% de toda la I+D industrial que se lleva
a cabo en nuestro pais.
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Dadas las especiales caracteristicas de esta industria, la I+D farma-
céutica solo puede fomentarse desde el reconocimiento de la innova-
cién biomédica y con la configuracion de un marco normativo estable
y moderno que permita a las companias farmacéuticas presentes en
Espafia competir en igualdad de condiciones con otros paises donde
estos planteamientos hace tiempo que se asumieron y se internali-
zaron por parte de sus autoridades administrativas.

El potencial de la industria farmacéutica radicada en Espafia para
impulsar la inversion en 1+D en nuestro pais es, probablemente, su-
perior al de otras industrias de alta tecnologia. Si cuenta con las
condiciones propicias, que en este caso no suponen subvenciones ni

La industria
farmacéutica
cuenta con
un elevado
potencial de
inversion en
I+D en Espana

ayudas financieras especiales, sino un marco regulador que incentive
la inversion en I+D (convergencia en materia de precios, armoniza-
cién del sistema de propiedad industrial farmacéutica con el resto de
paises de la UE, etc.), la industria farmacéutica puede convertirse en
uno de los principales resortes de la economia espafola para avanzar
en un modelo de crecimiento mas focalizado en los sectores de alta
productividad e intensivos en innovacion.

En el ejercicio que ahora termina, FARMAINDUSTRIA ha realizado un no-
table esfuerzo por explicar cuales son las especificidades del modelo
de negocio farmacéutico y como es posible desarrollar al maximo
las posibilidades inversoras e innovadoras de las companias farma-
céuticas presentes en nuestro pais. En este sentido pensamos que
ha llegado el momento de aprovechar la gran oportunidad que se le
presenta a la economia espafiola para otorgar una mayor relevancia
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a los sectores econémicos que, como es el caso de la industria farma-
céutica, resultan estratégicos para asegurar el maximo crecimiento
econémico de nuestro pais a medio y largo plazo.

De forma injusta, la industria farmacéutica ha sido vista tradicio-
nalmente por las Administraciones como una fuente de gasto, como
un sector cuyos ingresos era preciso limitar a fin de controlar un
crecimiento del gasto farmacéutico publico que podia amenazar la
estabilidad presupuestaria o incluso la capacidad de inversién en
otras areas del sistema sanitario publico. La realidad actual de la in-
dustria farmacéutica espanola dista mucho de esta vision. Tras cuatro
afos consecutivos de crecimiento muy inferior al del conjunto de
la economia y con un nivel de precios de los medicamentos que se
encuentra entre los mas bajos, no ya de la Europa de los 15, sino de la
Europa de los 27, 1a industria farmacéutica en Espafia ha contribuido
de forma muy significativa a la generacién de ahorros financieros
para las cuentas publicas.

Aln asi, somos conscientes de la importancia que tiene la sostenibi-
lidad financiera del gasto sanitario y farmacéutico publico. Por ello
creemos que resulta imprescindible analizar, desde la mas absoluta
objetividad e independencia, si nuestro pais esta dedicando suficien-
tes recursos a la atencion sanitaria de la poblacion, ya que sélo desde
la autonomia financiera sera posible mejorar la esperanza y la calidad
de vida de la poblacion.

Por todo ello, desde FARMAINDUSTRIA propugnamos la conformacion de
una Mesa Sectorial que, garantizando la sostenibilidad financiera de la
sanidad publica, impulse al maximo la capacidad inversora e innovado-
ra de la industria farmacéutica en Espana, todavia muy por debajo de
su potencial. Para ello es imprescindible contar, no sélo con la implica-
cion del Ministerio de Sanidad, sino también de otros departamentos
ministeriales (Industria, Innovacién, Economia), de los gobiernos de
las comunidades auténomas y de otros participantes en el sector. Este
tipo de proyectos no constituyen una novedad para la industria, y ya
existen experiencias similares exitosas en otros paises.

El impulso de este proyecto es una prioridad basica de FARMAINDUSTRIA
para los proximos meses, puesto que estamos convencidos de que
solo desde la colaboracion leal con las Administraciones Pablicas lo-
graremos situar a la industria farmacéutica espafiola en el plano que
le corresponde, tanto por la importancia del bien que produce, como
por la relevancia de su proceso productivo e investigador.
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1. Asociados

A 31de diciembre de 2007 estaban asociados a FARMAINDUSTRIA 216 laboratorios que se distribuian geograficamente
de la forma siguiente:

¢

Vsl £

L

Los laboratorios asociados a FARMAINDUSTRIA representan, por su nimero, el 51,5% de los titulares de autorizaciones de
comercializacion de medicamentos, tengan o no actividad productiva y/o comercializadora. En términos de ventas
la representatividad es del 86% del mercado.

Laboratorios por grupos

Nacionales: 98 Internacionales: 118

Grandes 10 27
Medianos 6 28
Pequenos 82 63

Total 216
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2. Organizacion

2.1. Organos de Gobierno

La Asamblea General constituida por todos los miembros de la Asociacion es el 6rgano supremo de gobierno, a través
del cual se expresa la voluntad colectiva de los asociados.

El Gobierno de la Asociacién corresponde a la Junta Directiva, que estd compuesta por el Presidente de la Asociacion
y treinta representantes de empresas asociadas, y a un Consejo de Gobierno, constituido por el Presidente, seis Vice-

presidentes y nueve vocales designados por la Junta Directiva de entre sus miembros.

La composicién de ambos Organos de Gobierno en el momento de cierre de esta Memoria es la siguiente:

CONSEJO DE GOBIERNO

PRESIDENTE

D. Antoni Esteve i Cruella ESTEVE

VICEPRESIDENTES

D.Jesus Acebillo Marin NOVARTIS CONSUMER HEALTH,S.A.  D.Jorge Gallardo Ballart LABORATORIOS ALMIRALL, SA.

D?. Belén Garijo Lopez SANOFI-AVENTIS, S.A. D. Rafael Juste Sesé JUSTE, S.A. QCO. FCA.

D. Emilio Moraleda Martinez PFIZER, S.A. D.Juan Puig Corcoy LABORATORIOS MENARINI, S.A.
VOCALES

D.Javier Ellena Aramburu DISTA, SA. D.Angel Fernandez Garcia SCHERING-PLOUGH, SA*

D.Javier Font Salgado FARDI, Lbo.de Aplic. Farmacodinamicas, S.A. D. Manuel Garcia Garrido BOEHRINGER INGELHEIM, S.A.

D. Claudio Lepori FARMA LEPORI, S.A. D.Juan Lopez-Belmonte Lopez LABORATORIOS FCOS.ROVI, SA.

D. Antonio Martin Garcia SCHWARZ PHARMA, S.L. D.Jorge Ramentol Massana FERRER INTERNACIONAL, S.A.

D2. Philippa Rodriguez ASTRAZENECA FCA. SPAIN, S.A,

* Se adopto el acuerdo de su nombramiento en reunion de Junta Directiva de 23 de octubre de 2007, en sustitucion de D. José Luis Sotoca Santos de
JANSEN CILAG, S.A., que causa baja por jubilacion.
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JUNTA DIRECTIVA

PRESIDENTE

D. Antoni Esteve i Cruella ESTEVE

VICEPRESIDENTES

LABORATORIOS ALMIRALL, S.A. D. Jorge Gallardo Ballart
LABORATORIOS MENARINI, S.A. D.Juan Puig Corcoy
PFIZER S.A.D. Emilio Moraleda Martinez

VOCALES

JUSTE, S.A.QCO. FCA. D. Rafael Juste Sesé
NOVARTIS CONSUMER HEALTH, S.A. D. Jesus Acebillo Marin

SANOFI-AVENTIS, S.A. D?. Belén Garijo Lopez

AMGEN, S.A. D Jordi Marti Pi Figueras

BOEHRINGER INGELHEIM, S.A. D. Manuel Garcia Garrido
DISTA, S.A.D.Javier Ellena Aramburu

FARDI, Lbo. de Aplic. Farmacodinamicas, SA. D. Javier Font Salgado
FERRER INTERNACIONAL, S.A. D. Jorge Ramentol Massana
J.URIACH & CIA, SA.D. Enrique Trias Vidal de Llobatera
MERCK SHARP & DOHME DE ESP, SA. D. Antonio Pérez Mosquera
NOVO NORDISK PHARMA, S.A. D. Felipe Gdmez Pérez

ROCHE FARMA, S.A. D. Luc Dirckx

LABORATORIOS S.ALVAT, S.A. D.Jordi Julve Rubio

SCHWARZ PHARMA, S.L. D. Antonio Martin Garcia

SOLVAY PHARMA, S.A. D. Carlos M. Maicas Hernandez**

ASTRAZENECA FCA. SPAIN, S.A. D2, Philippa Anne Rodriguez
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.L. D. Manuel Cobo Delgado

FAES FARMA, S.A. D. Eduardo Fernandez de Valderrama
FARMA LEPORI, S.A. D. Claudio Lepori

JANSSEN CILAG, S.A. D. Martin Sellés Fort*

LACER, S.A. D. Helmut Andress

LABORATORIOS NORMON, S.A. D. Jests Govantes Esteso
ORFI FARMA, S.A. D, Elvira Sanz Urgoiti

LABORATORIOS FCOS.ROVI, S.A. D. Juan Lépez-Belmonte Lopez
SCHERING-PLOUGH, S.A. D. Angel Fernandez Garcia
LABORATORIOS SERVIER, S.L. D. Pierre Faraldo

LABORATORIOS VINAS, S.A. D. Antonio Buxadé Vinas

* Nuevo representante a partir de Junta Directiva de 23/10/07, anteriormente estaba D. José Luis Sotoca Santos.
** Nuevo representante a partir de Junta Directiva de 23/10/07, fecha en que es designado por el Grupo aleman en sustitucion de D. Evert J.G. Van Oosterum de
LABORATORIOS ANDROMACO S.A.
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2.2. Organizacion ejecutiva

FarmaINDUSTRIA cuenta con un Director General, que esta al frente de la organizacion ejecutiva, estructurada a su vez
en departamentos funcionales. La Asociacion tiene su sede social en Madrid y mantiene también una Delegacién
en Barcelona.

El organigrama funcional es el siguiente:

DIRECTOR GENERAL
Humberto Arnés

SUBDIRECTOR SECRETARIA COORDINACION,
GENERAL GENERAL s

Y SERVICIO

AL ASOCIADO

DEPARTAMENTO  DEPARTAMENTO  DEPARTAMENTO  DEPARTAMENTO  DEPARTAMENTO  DEPARTAMENTO  DEPARTAMENTO  SERVICIO

ECONOMICO JURIDICOY RRHH  TECNICO INTERNACIONAL ~ COMUNICACION  RELACIONES ESTUDIOS AL ASOCIADO
José M@ Lourdes Fraguas  Emili Esteve Iciar Sanz Julian Zabala CON CC.AA. Pedro L.Sanchez  Javier Urzay
Hernandez de Madrid José R. Luis-Yagiie
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3. Los entornos de actuacion

3.1. Relaciones con las Administraciones Publicas

El afo 2007 ha sido un ejercicio marcado por dos circunstancias fundamentales en |a relacién de FARMAINDUSTRIA con
las Administraciones Publicas. En primer lugar,durante los pasados doce meses, han sido numerosas las normas apro-
badas por el Gobierno de Espafia como desarrollos reglamentarios de las disposiciones incluidas en la Ley 29/2006,
de 26 de julio,de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios. Estas normas son,en muchos
casos, las que definen en la practica el alcance real de los grandes preceptos recogidos en la Ley.

En segundo lugar,en el mes de julio de 2007 se produjo el relevo de D? Elena Salgado y buena parte de su equipoen el
Ministerio de Sanidad y Consumo. Su sustituto al frente del Ministerio, D. Bernat Soria Escoms, ha demostrado en este
corto periodo conocer bien la problematica de la industria farmacéutica en cuanto sector investigador e innovadory
ha expresado publicamente en numerosas ocasiones su compromiso con el estimulo de |a actividad investigadora en
la industria biomédica espanola.

Aln es pronto para saber como afectara a la industria la nueva configuracion de la Administracion Central del Estado,
con la creacion de un nuevo Ministerio de Ciencia e Innovacion que previsiblemente absorbera buena parte de las
competencias que en materia de innovaciéon biomédica farmacéutica mantenia tradicionalmente el Ministerio de
Sanidad y Consumo. En todo caso, la creacion de un Ministerio especifico sobre I+D es una buena noticia que refleja el
compromiso del Gobierno con esta actividad econémica, en la que es lider la industria farmacéutica, cuya inversién en
I+D supone cerca del 20% de toda la I+D industrial espafiola.

Por ultimo, durante el afno pasado, las comunidades auténomas han seguido ejerciendo sus competencias en materia
de regulacion del mercado farmacéutico y también han sido muchos los reglamentos y procedimientos de ambito
autonémico aprobados en el Gltimo ejercicio en el area biomédica, cuya influencia sobre los laboratorios farmacéuti-
cos es cada vez mas importante.

3.1.1. Marco normativo

Como consecuencia del desarrollo de la Ley 29/2006, de 26 de julio,de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos
y Productos Sanitarios en el presente ejercicio, cabe destacar los siguientes proyectos y normas:

Real Decreto de farmacovigilancia

La redaccion final del texto incorpora las alegaciones presentadas por FARMAINDUSTRIA para alcanzar plena sintonia con
las directrices de la UE recogidas en el Volumen g A de las Normas sobre Medicamentos en la Union Europea, asi como
en sus sucesivas actualizaciones. Entre las novedades que introduce el nuevo Real Decreto destaca el requisito de la

1 Real Decreto 1344/2007, de 1 de octubre, por notificacion electronica de las reacciones adversas, la planificacion de las actividades de farmacovigilancia para lograr

elque se regula la farmacovigilancia de los anticipar los posibles problemas de seguridad de los medicamentos y la introduccién de medidas que minimicen
medicamentos de uso humano (BOE n° 262,

de1de noviembre de 2007). los riesgos conocidos de los medicamentos y que permitan su comunicacion efectiva. En relacion con los estudios




16 FARMAINDUSTRIA. Memoria Anual 07

2 Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por
el que se regula el procedimiento

de autorizacion, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso
humano fabricados industrialmente

(BOE n° 267,de 7 de noviembre de 2007).

3 Orden SCO/2874/2007,de 28 de septiembre,
por la que se establecen los medicamentos

que constituyen excepcion a la posible sustitu-

cion por el farmacéutico con arreglo al articulo

86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio (BOE 239,

de 5 de octubre de 2007).

4 Orden SCO/3867/2007,de 27 de diciembre,
por la que se determinan los nuevos
conjuntos de medicamentos y sus precios de
referencia (BOE 312, de 29 de diciembre

de 2007, posteriormente rectificado en

BOE 22,de 25 de enero de 2008).

post-autorizacion establece tres procedimientos distintos de autorizacién en funcion de que formen parte de un plan
de gestion de riesgos, se financien con fondos publicos, sean promovidos por las administraciones sanitarias o sean
promovidos por otro tipo de entidades.

Real Decreto de registro de medicamentos 2

Las normas que regulan el registro de medicamentos tienen una cierta complejidad pues deben aunar aspectos de
procedimiento con exigencias técnicas sobre los requisitos de solicitud. A su vez, estas normas deben considerar el ele-
mento de adaptacién a la normativa comunitaria que contempla también procedimientos coordinados de registro.

En laelaboracion de esta disposicion ha habido una excelente cooperacion técnica entre la Agencia Espanola de Medi-
camentos y Productos Sanitarios (AEMPS) y FARMAINDUSTRIA Y, aunque algunos elementos solicitados durante el tramite
de audiencia no fueron atendidos, en general la norma contiene una transposicion adecuada del codigo comunitario
sobre medicamentos en la parte que corresponde al registro.

Con todo, existen elementos de interpretacion que seran objeto de disposiciones de desarrollo, al igual que un docu-
mento de preguntas y respuestas orientado a facilitar el comin entendimiento de los principales aspectos que regula
esta disposicion.

Orden Ministerial que determina los medicamentos de no sustitucion 3

Las principales alegaciones presentadas por FArRmainDusTrIA al Proyecto de Orden sobre medicamentos que no pueden
ser sustituidos no se recogieron en el texto final de la norma. Dichas alegaciones se fundamentaban en la convenien-
cia de incrementar el ambito de aplicacion de esta norma a nuevos grupos de medicamentos que, por razones de
practica médica habitual, no deberian ser sustituidos sin autorizacién médica o que gozan de incentivos que limitan
legalmente la intercambiabilidad (uso pediatrico, huérfanos, indicaciones protegidas por patente).

Con todo, la Orden permite disipar algunas dudas importantes sobre la sustitucion. En este sentido, a instancias de
FARMAINDUSTRIA, [a AEMPS ha aclarado por escrito que dicha Orden se refiere tanto a medicamentos de uso o diagnés-
tico hospitalario como al resto de medicamentos, asi como que la no sustitucién opera tanto en oficinas de farmacia
como en servicios de farmacia hospitalaria cuando no exista autorizacion expresa del médico prescriptor. Ademas,
segun la AEMPS, los medicamentos incluidos en la Orden, en general, no deben prescribirse por principio activo.

Orden Ministerial por la que se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos y sus precios de referencia 4

La Orden establece los nuevos conjuntos de medicamentos, asi como sus precios de referencia, segun lo dispuesto
en el Real Decreto 1338/2006 de 21 de noviembre. En total se crearon 14 nuevos conjuntos; se actualizé el Anejo 5 de
precios menores de medicamentos a efectos de sustitucion y dispensacién por el farmacéutico; se establecieron las
presentaciones excluidas temporalmente del SPR por haber sido declaradas innovaciones galénicas; se regulé la op-
cion de la gradualidad para medicamentos cuyo precio se viera afectado en mas de un 30% por la aplicacion del SPR,y
se estableci6 un periodo de dos meses de coexistencia de medicamentos con precio antiguo y nuevo.

Proyecto de Real Decreto por el que se regula la trazabilidad de los medicamentos de uso humano
Las observaciones realizadas en su dia a este proyecto de Real Decreto dieron lugar a la publicacion de una
nueva versién del mismo en la que se establecia la identificacién unitaria de cada envase mediante sim-
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bologia Data Matrix. El nuevo texto estd todavia pendiente de tramitacion formal para alegaciones, pero
la posicién de la industria continta centrada en la consolidacién de periodos suficientes para la adecuada
aplicacion de las nuevas exigencias de etiquetado, y especialmente, en el acceso de las compafias a la infor-
macion relevante suministrada al Ministerio de Sanidad y Consumo para garantizar la plena trazabilidad de
los medicamentos.

Proyecto de Real Decreto sobre receta médica y orden hospitalaria de dispensacion

Este proyecto de Real Decreto actualiza las anteriores disposiciones que regulaban la receta y la orden hospitalaria
e incorpora la realidad de la receta electronica. La simplificacion que aparentemente deberia llevar esta futu-
ra disposicion contrasta con las criticas vertidas al proyecto desde diversos ambitos profesionales. La posicion
de la industria, trasladada en su dia al Ministerio de Sanidad y Consumo con motivo del trdmite de audiencia,
sugiere algunas modificaciones que garanticen que todos los medicamentos autorizados seran efectivamente
susceptibles de prescripcién tanto en formato tradicional como electrénico y, seglin corresponda, en el ambito
de la prestacion farmacéutica del SNS o fuera de ella. Seria del todo inaceptable que, paraddjicamente, fuera la
tecnologia la que impidiera la prescripcién de un medicamento debidamente autorizado por el hecho de que el
sistema informatico no estuviera actualizado o no incluyera la totalidad de los medicamentos autorizados (sean
éstos financiados publicamente o no).

Otro de los elementos trasladado a la Administracion es la conveniencia de que las regulaciones de las distintas
comunidades auténomas no impidan el acceso de los medicamentos de prescripciéon en todo el territorio nacio-
naly en idénticas condiciones.

3.1.2. Las Comunidades Autonomas

El cierre del proceso de transferencias de los medios y servicios del Instituto Nacional de la Salud (INSALUD) a
las comunidades auténomas, realizado mediante los correspondientes Reales Decretos con efectividad del dia
1de enero de 2002, dio lugar a la constitucién efectiva del Sistema Nacional de Salud previsto en la Ley General
de Sanidad de 1986, formado por el conjunto de los Servicios de Salud de las diferentes comunidades auténo-
mas y los dependientes del Ministerio de Sanidad y Consumo. En este marco, plenamente descentralizado, las
comunidades auténomas disponen de competencias sobre la demanda en la prestacion farmacéutica, tantoen
atencion primaria como en asistencia hospitalaria.

La Ley 16/2003, de 28 de mayo, de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional de Salud, en concordancia con lo
establecido en la Ley 14/1986, de 14 de abril, General de Sanidad, otorga al Consejo Interterritorial del Sistema
Nacional de Salud un papel basico como érgano de coordinacion y cohesion del sistema sanitario publico. Sin
embargo, el Consejo no dispone de instrumentos plenamente eficaces para desarrollar esta funciéon dado que
sus acuerdos no tienen caracter vinculante para las comunidades auténomas.

Con la finalidad de disponer de una via eficaz de didlogo permanente con los interlocutores autonémicos del
ambito sanitario en general y de la prestacién farmacéutica en particular, FARMAINDUSTRIA viene organizando de
manera regular unos encuentros con los responsables autonémicos del sector en los que se tratan los temas de
mayor actualidad y relevancia para la industria, al tiempo que ha intensificado sus contactos con las autorida-
des sanitarias regionales con un amplio programa de visitas institucionales. Asi, en el Ultimo afno FARMAINDUSTRIA

FARMAlNDU.STRlA ha promovido el VIII Foro FarmainbusTriA-CCAA, dedicado a la Investigacion en Salud y la Industria Farmacéutica,
ha intensificado sus y que tuvo lugar en Bruselas, coincidiendo con la celebracion de la Asamblea Anual de la Federacion Europea de
contactos con las la Industria Farmacéutica (EFPIA). En este foro participaron responsables sanitarios autonémicos espafoles, el

Director General de Investigacion y Desarrollo Tecnolégico de la Comision Europea, el Director General de EFPIA
y diversos representantes de las delegaciones autondmicas espafolas en la UE.

autoridades sanitarias
regionales con un

ar p| © progra ma de bajo con los Consejeros de Sanidad y responsables de Farmacia de la mayoria de las comunidades auténomas.
visitas institucionales En estos contactos FARMAINDUSTRIA ha trasladado a las autoridades regionales las prioridades del sector, como
son la necesidad de mantener la estabilidad del mercado, el reconocimiento del papel del medicamento como
generador de bienestar y la urgencia de establecer una politica integral farmacéutica que tenga en cuenta las

T
- caracteristicas y necesidades del sector. Igualmente se abordaron aquellos aspectos puntuales que afectaban
.‘ de forma especifica a cada comunidad auténoma.

Por lo que respecta al programa de encuentros institucionales, FARMAINDUSTRIA ha mantenido reuniones de tra-
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Como ya se ha indicado, las comunidades auténomas en desarrollo de sus competencias vienen ejerciendo una im-
portante actividad reguladora en aspectos que afectan a la industria farmacéutica por sus implicaciones en cuanto a
la situacion del mercadoy al acceso a los medicamentos. A continuacion se hace un repaso de las politicas y regulacio-
nes mas relevantes y de algunas de las actividades desarrolladas por FARMAINDUSTRIA a este respecto.

Prescripcion por principio activo

De forma esquematica y sintética puede decirse que en el Sistema Nacional de Salud conviven diferentes mo-
delos de prescripcion por principio activo (PPA), especialmente en el ambito de la atenciéon primaria. Por una
parte se encuentra el modelo que propugna la PPA de forma generalizada, al entender que todos los medica-
mentos autorizados con el mismo principio activo han de tener igual comportamiento terapéutico. Por otra
parte se encuentra el modelo que promueve la PPA para aquellos medicamentos que cuentan con genérico,
excluyendo de la misma a los medicamentos con rango terapéutico estrecho y tratando de evitar confusiones
por cambios continuos de medicaciéon. A su vez, algunas comunidades auténomas no promueven la PPA, sino la
prescripcion de medicamentos genéricos (EFG).

FARMAINDUSTRIA ha puesto de manifiesto en numerosas ocasiones la debilidad de la PPAy los riesgos que comporta para
determinados grupos de pacientes al favorecer la confusion, debilitar la adherencia al tratamiento y la relacion médi-
co-paciente, al tiempo que coarta la libertad de prescripcion del médico. Ademas, el atractivo econdmico de la PPA para
las administraciones sanitarias autondmicas ha perdido solidez especialmente una vez consolidado el nuevo Sistema
de Precios de Referencia (SPR), que reduce a la minima expresion las diferencias de precios de aquellos medicamentos
que comparten el mismo principio activo y via de administracion.

Centrales de compras de medicamentos

Distintas comunidades auténomas estan poniendo en marcha proyectos dirigidos a la adquisicion centralizada de
medicamentos para sus centros y servicios hospitalarios, que incluyen la creacion y puesta en marcha de Centrales de
Compras o el fomento de los denominados Concursos de Determinacion de Tipo, con procedimientos negociados a
nivel hospitalario. Aunque no existe un modelo claramente definido, se aprecia una cierta tendencia hacia la exten-
sion de este tipo de iniciativas en el sector.

En este ambito, FARmaINDUSTRIA ha participado, facilitando la interlocucion entre las administraciones regionales y los
laboratorios asociados, al tiempo que ha trasladado a los responsables autonémicos la posicién de la industria. Asi, y
a solicitud de la Consejeria de Sanidad de Galicia, colaboré en la organizacién de dos jornadas de presentacion y del
Proyecto IntegraCom (2006-2009) que incluye el Sistema de Compras Centralizadas del Servicio Gallego de Salud
(SERGAS-SCI), la Plataforma Logistica y la Oficina Virtual del Proveedor. Las jornadas tuvieron lugar en Madrid y Barce-
lona, respectivamente. Igualmente se han mantenido reuniones de trabajo con el Servicio Andaluz de Salud (SAS) en
las que se han analizado diferentes aspectos del denominado Sistema Integral de Gestion Logistica (SIGLO). Aunque
este proyecto no incluye inicialmente procesos dirigidos a la centralizacion de compras para los hospitales del SAS, su
puesta en marcha tendra una incidencia cierta sobre las adquisiciones de medicamentos para uso hospitalario. A lo
largo de 2008 se iniciara su implantacion en el area de los productos sanitarios, para extenderse a los medicamentos
en fases posteriores.

Ley 1/2008 de 17 de abril, de la Generalitat Valenciana, de garantias de suministro de medicamentos

Durante el afo 2007 y los primeros meses de 2008 tuvo lugar la tramitacion del Anteproyecto de Ley, al que
FARMAINDUSTRIA presenté una serie de alegaciones dirigidas a corregir errores e incompatibilidades del texto,
tanto en referencia a la legislacion estatal como a la comunitaria. Una amplia mayoria de estas alegaciones fue-
ron incorporadas al Proyecto de Ley. En particular es interesante resaltar que se incorporaron mejoras dirigidas
a dotar de una mayor transparencia a los procedimientos por posibles situaciones de “suministro insuficiente”
y reforzar la seguridad juridica de los laboratorios cuyos medicamentos pudieran verse afectados.

Anteproyecto de Ley de Ordenacion de la Asistencia Farmacéutica del Pais Vasco

El Gobierno Vasco ha elaborado un Anteproyecto de Ley de Ordenacion de la Asistencia Farmacéutica, que
fue remitido a FARmainDusTRIA durante el tramite de informacion publica y al que la Asociacion ha presentado
alegaciones en el sentido de adecuar su contenido a los mandatos contenidos en la Ley 29/2006 de Garan-
tias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios. Entre las alegaciones presentadas se incluye
una relativa a eliminar la obligacion de que junto a la documentacion promocional de los medicamentos, el
laboratorio titular del mismo incluya el folleto de evaluacién critica elaborado por el Comité de Nuevos Medi-
camentos de Euskadi.
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Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de Farmacia de Andalucia

El Gobierno de la Junta de Andalucia tramité ante el Parlamento Andaluz el Proyecto de Ley de Ordenacion Far-
macéutica que, aunque pretendia presentarse como una iniciativa moderna y novedosa, presentaba aspectos
que podian incidir de forma importante sobre el mercado farmacéuticoy coartar la libertad de prescripcion de
los médicos.

Desde FARMAINDUSTRIA se elevaron las alegaciones correspondientes a esta iniciativa, que finalmente fue aprobada los
dias 4y 5 de diciembre por el Parlamento de Andalucia. Diferentes articulos de esta Ley se encuentran recurridos ante
el Tribunal Constitucional.

3.1.3. Comités Técnicos

FARMAINDUSTRIA participa en diversos comités técnicos creados por las autoridades competentes, en los que aporta los
puntos de vista de la industria farmacéutica y mantiene asi el vinculo necesario con los responsables de las adminis-
traciones.

Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

Durante el pasado ejercicio los debates de este Comité en el ambito farmacéutico se centraron en las normas de de-
sarrollo de la Ley 29/2006 y en algunas cuestiones relacionadas con el analisis de la evolucion del gasto farmacéutico.
En este sentido tanto los representantes de las organizaciones sindicales como los de las empresariales aportaron
una vision de la importancia econdmica, politica y estratégica que tiene para nuestro pais mantener e impulsar una
industria altamente innovadora como es la farmacéutica. De este modo, no debe considerarse al gasto farmacéutico
publico como un elemento aislado y ajeno a esta realidad.

Comité de Evaluacion de Medicamentos de Uso Humano (CODEM)

EI CODEM es el érgano colegiado de la AEMPS para el asesoramiento técnico y cientifico en todo lo relativo a la au-
torizacion de nuevas especialidades farmacéuticas. La composicion de los miembros del Comité fue renovada por la
Orden SCO/932/2005, de 14 de marzo. Uno de los vocales del CODEM es designado a propuesta de FARMAINDUSTRIA, |0
que permite una presencia permanente de la industria farmacéutica en este Comité.
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Comision sobre inclusion de principios activos en especialidades farmacéuticas publicitarias (EFP)

Las especialidades farmacéuticas publicitarias tienen en su composicion determinados principios activos cuya rela-
cién se actualiza periddicamente a través de una Orden Ministerial. En el seno de esta Comision se analizan propues-
tas de inclusién de nuevos principios activos y se evalian modificaciones de la informacién de las fichas técnicas y de
los prospectos de informacién dirigidos a pacientes de EFP.

3.2. Comunicacion social

Las actividades desarrolladas por FARMAINDUSTRIA en materia de comunicacion durante 2007 fueron definidas en
el Plan de Comunicacion y Partenariado aprobado por los Organos del Gobierno de la Asociacion para el bienio
2007-2008.

Los ejes de dicho Plan son, por una parte, el compromiso social, los medios de comunicacién y los entornos de influen-
cia (pacientes, médicos, etc.); y por otra, los elementos diferenciadores del sector (innovacion y aportacion del medica-
mento), asi como las prioridades tematicas estratégicas de FARMAINDUSTRIA.

Unode los efectos mas palpables de esta concepcion de la comunicacion lo constituye la evolucién que se ha produci-
doen las relaciones de la Asociacion con la sociedad, asi como la mayor visibilidad y posicionamiento estratégico tanto
del sector como de FARMAINDUSTRIA. No obstante, la percepcion que tiene la sociedad de la industria farmacéutica
no ha alcanzado todavia un nivel satisfactorioy no se corresponde con su aportacién econémicay social. De ahi que el
ambito de actuacion del Plan 2007-2008 no se circunscriba sélo a las actividades de comunicacién sino que alcance
también a las de partenariado.

En este sentido, se han identificado cuatro objetivos prioritarios:

W Avanzar en el posicionamiento y en la credibilidad de la industria en los medios de comunicacion,
mejorando el acceso, la presencia y la influencia en los mismos.

M Generar corrientes de influencia en los distintos entornos de decisién que acttian de forma directa
e indirecta sobre el sector.

M Poner en valor las caracteristicas exclusivas del sector como linea de trabajo sobre la que asentar el
proceso de mejora de la percepcion social.

M Ejercer liderazgo en la agenda sanitaria, con capacidad para plantear con anticipacion asuntos de
caracter estratégico para la industria.
3.2.1. FARMAINDUSTRIA en los medios

En los dltimos anos, FARMAINDUSTRIA ha desarrollado un ambicioso proyecto de aproximacion a los medios de comuni-
cacion, tanto desde el punto de vista informativo como desde el empresarial e institucional.

La filosofia de trabajo de FARMAINDUSTRIA en este ambito tiene los siguientes objetivos:

M Obtener un amplio reconocimiento como fuente informativa de primer nivel entre las redacciones
de todos los medios de comunicacion.

M Establecer relaciones fluidas y eficaces al mas alto nivel periodisticoy empresarial con los principales
grupos editoriales.

M Establecer vinculos con los principales lideres de opinion del ambito periodistico en sus multiples
vertientes.

M Consolidar a FARmAINDUSTRIA cOmo un actor de prestigio entre el colectivo periodistico, con capacidad
de interlocucién a todos los niveles.
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El acceso, presencia e influencia en los medios de comunicacion es la plataforma necesaria para afrontar los distin-
tos objetivos estratégicos de la Asociacion en materia de comunicacion. En este sentido, puede considerarse que el
trabajo realizado en 2007 ha contribuido a mejorar el posicionamiento social de la industria, asi como su presencia e
influencia en los medios y el acceso a entornos de decisién y opinién, habiendo aumentado la visibilidad del sector y
de FarmainDusTRIA en los entornos identificados como estratégicos.

Para ello, durante el pasado ejercicio se llevaron a cabo numerosas actividades destinadas a consolidar canales esta-
bles de comunicacion que han permitido transmitir una imagen positiva de la industria farmacéutica. Asi, la innova-
ciény la apuesta por la I+D fueron bandera informativa de FARMAINDUSTRIA €n 2007.

Actividades informativas

En 2007, especialmente en el primer semestre, FARMAINDUSTRIA mantuvo la intensidad informativa desarrollada en los
dos ejercicios anteriores en lo que se refiere a ruedas de prensa, notas de prensa distribuidas, tribunas de opinion
publicadas y entrevistas concedidas. Asi, se difundieron un total de 24 notas de prensa, se publicaron 10 tribunas de
opinién de distintos representantes de FARMAINDUSTRIA tanto en prensa generalista como especializada, y se concedi6
mas de una veintena de entrevistas a todo tipo de medios de comunicacion (diarios, revistas, cadenas de radio, prensa
onliney television).

En este periodo destaca también el gran esfuerzo realizado en materia de comunicacion en demanda de la armoniza-
cién de Espaia con la UE en materia de propiedad industrial farmacéutica o las diversas actuaciones realizadas en de-
fensa de la marca farmacéutica. Para ello,ademas de las actividades habituales de comunicacién, se realizaron una serie
de acciones especificas como la publicacién de manifiestos en la practica totalidad de la prensa escrita espafiola en los
que se explicaba detalladamente a la sociedad el posicionamiento de la industria farmacéutica en materia de 1+D.

Asimismo, se disen6 una creatividad publicitaria especifica en defensa de la marca farmacéutica y, bajo el titulo La
marca como instrumento de creacion de valor para la empresa. Las peculiaridades del medicamento se organizé una
jornada de trabajo en Madrid en la que distintos expertos abordaron cuestiones como las funciones econémicas de la
marca o la relacion entre las inversiones en I+D y la marca farmacéutica.
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En 2007,ademas, FARmAINDUSTRIA ha tratado de difundir sus mensajes mas alla de los lugares en los que frecuentemen-
te lleva a cabo su actividad (Madrid y Barcelona), dando trascendencia informativa a muchas de las acciones que ha
desarrollado en otros puntos de Espaiia e, incluso, de Europa. Sirvan como ejemplo la reunién de los directores gene-
rales de las asociaciones de la industria farmacéutica europea (Heads of Associations Committee) que tuvo lugar en
Sevilla en el mes de marzo con gran cobertura por parte de la prensa tanto regional como nacional, la Asamblea Anual
de EFPIA celebrada en el mes de junio en Bruselas y en la que la delegacion espafiola conté con el mayor nimero de
medios de comunicacion nacionales, o la Conferencia Anual de las Plataformas Tecnolégicas de Medicamentos que se
celebr6 en Barcelona en el mes de noviembre.
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Bruselas, junio de 2007.



3. Los entornos de actuacion 23

Asuvez,y por quinto ano consecutivo, FARMAINDUSTRIA Organizé en el mes de noviembre de 2007 el Seminario Industria
Farmacéutica y Medios de Comunicacion, en colaboracion con la Asociacion Nacional de Informadores de la Salud
(ANIS), la Asociacion de Periodistas de Informacion Econémica (APIE) y la Federacion de Asociaciones de la Prensa
Espanola (FAPE). Valencia fue el lugar elegido en esta ocasion y,nuevamente, mas de 40 profesionales de la comunica-
cién de toda Espafia respondieron a la invitacién de FARMAINDUSTRIA para conocer de primera mano la actualidad de la

industria farmacéutica en nuestro pais y aquellas cuestiones que mas preocupan e interesan al sector.

SEHINARIO INDUSTRIA
FARMACELTICA

Y HEDIOS

DE COMUNICACION

V Seminario Industria Farmacéutica y Medios de Comunicacion. Valencia, noviembre 2007.

Dentro de las actividades de formacion destinadas a mejorar el conocimiento de la industria farmacéutica entre los
profesionales de los medios de comunicacién, un aflo mas, FARMAINDUSTRIA participo en el Il Congreso Nacional de
Periodismo Sanitario, celebrado en Sevilla en el mes de octubre de 2007, con la asistencia de mas de 200 profesionales
de todo el territorio nacional. En dicho foro FarmainbusTRIA puso de manifiesto su voluntad de seguir siendo referente
informativo y su apuesta por mantenerse como agente activo, favoreciendo asi el trabajo conjunto para analizar de
forma mas precisa la realidad y alcanzar los mayores niveles de ética, transparencia y rigor.

Mesa inaugural del Il Congreso Nacional de Periodismo Sanitario.
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Presencia publica

Como se ha mencionado con anterioridad, el ambito de actuacion del Plan de Comunicaciéon 2007-2008 no se
circunscribe sélo a las actividades de comunicacion, sino que alcanza también a las de partenariado. De este
modo, la Agenda de la Asociacién de Periodistas de Informacion Econémica (APIE), la Guia del Poder Sociosa-
nitario 2007, la Semana Madrid por la Ciencia, el VIl Encuentro de la Industria Farmacéutica organizado por la
Universidad Menéndez Pelayo, el | Encuentro Empresarial de Salud y Dependencia, o el | Congreso Europeo de
Pacientes son algunos ejemplos de patrocinio de eventos y actividades desarrolladas por otros colectivos que
han representado para FARMAINDUSTRIA una oportunidad de reforzar su presencia y visibilidad publica.
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Il Premios a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente

Los Premios a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente constituyen un buen ejemplo del interés de FARMAINDUSTRIA
por el establecimiento de relaciones de partenariado con distintos colectivos. Estos galardones suponen una apues-
ta por el desarrollo de iniciativas basadas en la calidad y la independencia que contribuyan a que los pacientes gocen
del reconocimiento que merecen dentro del sistema sanitario.

Mas de 350 personas se dieron cita el 13 de diciembre de 2007 en la Real Fabrica de Tapices de Madrid en el acto
de entrega de los Premios 2007 a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente de la FUNDACION FARMAINDUSTRIA,
confirmando asi que esta iniciativa de la industria farmacéutica con la sociedad se ha convertido en un referen-
te en el ambito de los pacientes. El ministro de Sanidad y Consumo, D. Bernat Soria, presidio un acto en el que se
entregaron cuatro premios y ocho accésit a diversas asociaciones de pacientes con una dotacion total de mas
de 140.000 euros. También se hizo entrega de cinco reconocimientos en los apartados de sociedades cientificas
y profesionales, centros asistenciales, instituciones y organizaciones sociales, medios de comunicacion y perso-
nas a titulo individual.
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De entre las mas de 150 candidaturas presentadas en esta Il Edicion de los Premios, los galardonados fueron los
siguientes:

Asociaciones de pacientes

Iniciativas de ~ Asociacién de enfermos de Fribromialgia

Educacion y Fatiga Cronica de la Marina Alta (AFIMA) Premio. 30.000 €

Sanitaria Asociacion Catalana de Fibrosis Quistica Accésit. 3.000 €
Federacion Espaiola de Parkinson (FEP) Accésit. 3.000 €

Presenciaen  Fundacion Theodora Premio. 30.000 €

la Sociedad Federacion ALCER Accésit. 3.000 €
Coalicién de Ciudadanos con Enfermedades Cronicas Accésit. 3.000 €

Servicioalos  Asociacion de Padres de Nifios con Cancer de Baleares (ASPANOB) Premio. 30.000 €

Asociados Asociacién Oncoldgica Extremena (AOEx) Accésit. 3.000€
Asociacion de Celiacos de Madrid Accésit. 3.000 €

Compromiso  Asociacion Parkinson Asturias Premio. 30.000 €

conla Fundacion Cientifica de la Asociacion Espaiola Contra el Cancer (AECC) Accésit. 3.000 €

Investigacion Asociacion HHT Espana Accésit. 3.000€

Profesionales Sanitarios y Pacientes

Sociedades cientificas y Sociedad Espariola de Medicina de Familia y Comunitaria

Profesionales (SEMFYC)

Centros asistenciales Hospital Nacional de Parapléjicos de Toledo

Sociedad y Pacientes

Instituciones y Organizaciones Servicio Médico de la Mancomunidad de Cabo Penas

Sociales

Medios de Comunicacion Grupo Promecal. Suplemento 'OSACA'

Persona a Titulo Individual

D. Albert Jovell, Presidente del Foro Espariol de Pacientes
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La Real Fabrica de Tapices de Madrid acogié a mas de 350 personas en el acto de entrega de los
Premios 2007 a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente.

Revista Redes y Revista Pacientes

En 2007 se publicaron tres nuevos nimeros de la revista Redes de Investigacion en Medicamentos que, gracias a la
colaboracion del Instituto de Salud Carlos Il y la industria farmacéutica, se ha consolidado entre el colectivo de los
investigadores como la publicacién de referencia para la actualizacién del estado de las actividades de investigacion
biomédica desarrolladas en Espafia.

Coincidiendo con la presentacién en rueda de prensa de cada uno de estos nuevos nimeros, FARMAINDUSTRIA ha seguido
organizando encuentros institucionales con los principales investigadores de los distintos campos de la investigacion
biomédica que se abordan en la revista. Asimismo, en el mes de julio se constituyd el Comité Cientifico Asesor de la
revista, integrado por los coordinadores de cada una las Redes Tematicas o CIBER de Investigacion que han sido ya
protagonistas de esta publicacion.
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La revista Redes de Investigacion en
Medicamentos se ha consolidado como
una publicacion de referencia entre el
colectivo de investigadores.
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También en 2007 vieron la luz tres nuevos nimeros de la revista Pacientes, convirtiéndose, con sus mas de 15.000
ejemplares de tirada, en el punto de encuentro de las asociaciones de pacientes de Espafia.
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Otras actividades

Seguir avanzando en materia de comunicacién interna entre FARMAINDUSTRIA y sus asociados es otra de las
prioridades de la Asociacion. Para ello, en septiembre de 2005 se puso en marcha el Flash de Comunica-
cion, que se difunde todos los lunes y que aborda especificamente noticias y actividades de FARMAINDUSTRIA
vinculadas con la comunicacion. En diciembre de 2007 se alcanzaron los 100 nimeros de este flash, que
informa, entre otros aspectos, de las ruedas de prensa convocadas por FARMAINDUSTRIA, de las notas de prensa
difundidas por la Asociacion, de las tribunas y entrevistas a representantes de FARMAINDUSTRIA publicadas
por los medios de comunicacion, de los encuentros mantenidos con representantes de la vida periodistica,
investigadora y politica, de cada nuevo nimero de las distintas publicaciones que edita FARMAINDUSTRIA O la
FUNDACION FARMAINDUSTRIA, de |as nuevas creatividades publicitarias, de las actividades llevadas a cabo con los
medios de comunicacion, etc.

FLASH COMUNICACION farmaindustria FLASH COMUNICACION larmandiiiria
SEMANAL Ne 100 SEMANAL Ne 90
03 de diciembre de 2007 24 de de 2007
. S . SUMARIO > Almuerzo de trabajo
SUMARIO > Premio Diario Médico ) ) ) > Reunién de Comunicacién en EFPIA
> Acto entrega Premios Fundacién Farmaindustria » Accién Mediatica
» 100 ni del Flash de C icacié
»_Accién mediética Almuerzode |l pasado jueves, 20 de de
trabajo mantuvieron un almuerzo de trabajo con el director de comunicacién

Premio Diario
Médico

Acto entrega
Premios
Fundacién
Farmaindustria

Los Premios a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente de la FUNDACION
FARMAINDUSTRIA fueron reconocidos, el pasado lunes 26 de noviembre, como
una de las Mejores 100 ideas 2007 que cada afio concede Diario Médico. En
concreto, este medio especializado ha destacado el nuevo apartado
introducido en la categoria Sociedad y Pacientes de los Premios a las Mejores
Iniciativas de Servicio al Paciente de la FUNDACION FARMAINDUSTRIA para
reconocer a aquellas instituciones u organizaciones sociales que llevan a cabo
acciones desti a colectivos i humanitarios y de
cooperacion al desarrollo, asi como actividades orientadas a la formacion,
divulgacién de programas de salud y educacién, y reconocimiento de la figura
del paciente.

{8 o

El préximo dia 13 de diciembre tiene lugar el acto de entrega de los Premios

2007 a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente convocados por la

FUNDACION FARMAINDUSTRIA. EI ministro de Sanidad, Bernat Soria, presidira esta

entrega de Premios que se celebrard a las 19.00 horas en la Real Fabrica de

Tapices de Madrid (C/ Fuenterrabfa n°2). Todos aquellos interesados en asistir

a dicho acto pueden hacerlo rogéndoles se pongan en contacto con
(i If stria.es).

Reunién de
Comunicacién en
EFPIA

Accién Mediatica

del PSOE, Carlos Hernandez, y responsables del area social dentro del
equipo de comunicacién de este partido con el objeto de intercambiar
posiciones y ofrecer colaboracion mutua. En el transcurso de dicho
encuentro ambas partes coincidieron en sefialar la oportunidad de abrir
nuevas vias de conocimiento mutuo que puedan materializarse en
actividades futuras.

Mafiana martes, 25 de septiembre, tiene lugar en Bruselas la primera
reunion de trabajo del Contribution to Society Task Force perteneciente
al Communication and Partnerships PAT de la EFPIA. Este grupo de
trabajo, en el que participa FARMAINDUSTRIA, tiene como objetivo
desarrollar contenidos y actividades que pongan en valor la
contribucién de la industria farmacéutica en la sociedad y ante la
poblacion en general. Sus conclusiones serén elevadas al C&P PAT
para su consideracion y posterior aprobacién por parte de los maximos
drganos de gobierno de la EFPIA, en linea con la decidida estrategia de
trabajar por mejorar la imagen del sector en Europa.

La revista Jano Medicina y Humanidades dedica su Gltimo nimero a
un_ especial sobre medicamentos genéricos en el que incluye una
tribuna de opinién del director general de FARMAINDUSTRIA, Humberto
Amés, en la que, bajo el titulo “Genéricos e innovadores: Mercados
compatibles” afirma que con una mirada a largo plazo, no tiene sentido
incentivar las inversiones en investigacion y desarrollo de nuevos
por un apoyo ionado a los genéricos, sobre
todo porque es posible un desarrolio de ambos mercados de forma
compatible.
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Web de prensa

Igualmente, la web de prensa de FarmainbusTriA (http://prensa.farmaindustria.es) sigue siendo un eficaz ins-
trumento de comunicacion. Con especial intensidad en el primer trimestre de 2007, la web de prensa de
FARMAINDUSTRIA experimentd un importante incremento tanto en accesos como en contenidos, debido a la
propia actividad de la Asociacién y a su presencia publica. Asi, en el mes de junio se alcanzé el récord de ac-
ceso desde la creacion de la web, al superar las 390 visitas diarias, lo que elevé el niumero de visitas durante
todo el mes a 11.775 para alcanzar cerca de las 200.000 en todo 2007.
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3.2.2. Estudios y publicaciones

Revista 'FARMAINDUSTRIA'

Destinada a un publico mas general, aunque interesado y conocedor de la industria farmacéutica, en 2007 se publicd
el numero g de la Revista FarmainDUSTRIA, que nacid en 2002 con el objetivo de contribuir a trasladar a la sociedad y a
los lideres de opinion el valor de la industria farmacéutica y del medicamento. El noveno niimero de esta publicacion
aborda el valory las funciones de la marca farmacéutica, como elemento identificativo de calidad y confianza para el
paciente. Ademas, recoge los resultados de la encuesta de +D farmacéutica realizada por FARMAINDUSTRIA para el afio
2006, se refiere a los dos primeros afos de vida de la Plataforma Espafiola de Medicamentos Innovadores y expone
los resultados de la encuesta sobre deuda de los servicios autonémicos de salud con las compaiiias farmacéuticas por
suministros de medicamentos a hospitales en 2006.
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Boletin de Coyuntura. El Mercado del Medicamento en Espaiia

Con periodicidad mensual, el Boletin de Coyuntura. El Mercado del Medicamento en Espana describe la evolucion del
consumo farmacéutico publico en nuestro pais e incluye un analisis de los datos e informaciones de actualidad, rele-
vantes y Utiles para comprender mejor el funcionamiento del mercado farmacéutico. Ademas de su difusién interna
a los asociados, el diario econémico Expansion lo publica cada mes, suscitando un elevado interés por parte de otros
medios de comunicacién que con frecuencia reproducen la informacién en él incluida.
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3.3. Servicios a los laboratorios asociados
3.3.1. Servicios online
www.farmaindustria.es

Durante el afio 2007 el acceso al portal corporativo de FARmAINDUSTRIA ha crecido un 16%, llegando a las 1.670 visitas
medias diarias, con 8.635 accesos diferenciados a documentos.
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El portal contiene mas de 34.000 documentos y ha registrado un crecimiento anual del 9%. Diariamente se remiten
2.000 mensajes con la relacién de documentos cargados y el resumen de prensa diario.

El 70% de las visitas accede directamente al portal, mientras que el 30% restante lo hace a través de buscadores y/o
enlaces desde otras paginas web. En términos geograficos, continia también el desplazamiento de los accesos a zonas
diferentes de la originaria, consolidandose América del Norte como principal visitante, con mas del 40% de las visitas.

Regiones por visitas

0,74%

América del Norte 167.901 285.867 70,26%

Europa occidental 245.823 244.4M -0,57%

América del Sur 87.581 60.885 -30,48%

Europa del Norte 4.095 4.485 9,52%

América Central 4.397 3.329 -24,29%

Asia 3.996 2.983 -25,35%

Islas del Caribe 3.836 2.757 -28,13%

40,12% b Region no especificada 1.750 1.583 -9,54%
Europa oriental 1.270 1114 -12,28%

Medio Oriente 806 998 23,82%

Australia 1.612 670 -58,44%

Africa del Sur 86 7 -17,44%

Africa del Norte 66 62 -6,06%

Africa Occidental 63 39 -38,10%

[ América del Norte M Europa del Norte o 1s. Al el 10 B SR
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B América del Sur Otros s L el 9 4 -55,56%

Nuevo portal web

FARMAINDUSTRIA Se encuentra en pleno proceso de renovacién de su portal corporativo, adecuando los sistemas de acce-
so a ladocumentacion a las nuevas metodologias de busqueda, incorporando herramientas de gestion de contenidos
que agilicen sustancialmente el acceso a la informacion y adecuando los sistemas de almacenamiento y comunica-
ciones a las nuevas tecnologias.

Durante el afo 2007 se han seleccionado, adquirido e instalado los sistemas idéneos para cumplir con estos objetivos,
iniciando durante la Ultima etapa del afio, el desarrollo del proyecto de nuevo Portal web que podra ser presentado
antes de finalizar 2008.
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DVD de publicaciones de FARMAINDUSTRIA. Edicion 2007

En el afio 2005, se puso en marcha este servicio que permite obtener en un solo DVD todas las publicaciones de la
Asociacion, incluyendo sus histéricos. En el afo 2007 se ha generado un tercer DVD, que recoge todas las circulares
y documentos emitidos desde la Asociacién y que esta especialmente disefiado para los laboratorios asociados a
FARMAINDUSTRIA.

Sistema de gestion documental

Desde el aio 2004, FARMAINDUSTRIA remite a sus asociados toda la documentacién en soporte electronico a través de
Internet. Este servicio remite actualmente mas de 700.000 mensajes anuales, gestionando el conocimiento del envio
y controlando su mantenimiento.

3.3.2. Grupos de Trabajo, Secciones y Grupos Funcionales

Los Grupos de Trabajo, Secciones y Grupos Funcionales tienen un papel fundamental en la mecanica de trabajo de
FARMAINDUSTRIA.

Si bien los objetivos y el funcionamiento de cada uno de ellos difieren en funcion de su tipologia, el elemento comun
a todos consiste en potenciar la participacion activa de los laboratorios asociados a FARmMAINDUSTRIA €n todas aquellas
materias de interés sectorial.

En términos generales, podemos resumir los objetivos de los Grupos de Trabajo, Secciones y Grupos Funcionales del
siguiente modo:

M Grupos de Trabajo: se constituyen por iniciativa de los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA para
analizar temas concretos, hacer propuestas, elaborar posiciones de la industria y seguir planes de ac-
cion especificos (objetivos, medios, indicadores) en temas estratégicos. La composicion de los Grupos
de Trabajo se aprueba por los Organos de Gobierno de la Asociacion con criterios de representativi-
dad, idoneidad y operatividad.

I Secciones: estan formadas por colectivos de laboratorios que tienen una problematica comuin y
que se retinen periddicamente para analizar temas y hacer propuestas. Su vocacién es de permanen-
cia, siempre que exista materia de discusion y trabajo conjunto.

M Grupos Funcionales: agrupan a responsables de diversos laboratorios por areas funcionales para
estudiar asuntos especializados y sirven de apoyo a los departamentos de FARMAINDUSTRIA para la ela-
boracién de propuestas y posiciones del sector en materias de su competencia. A veces dentro de
estos grupos se constituyen grupos ad hoc o comisiones para trabajar temas especificos. Cuando el
asunto tiene especial relevancia o se pretende elaborar un documento de posicién sectorial, se cana-
liza al Consejo de Gobierno de la Asociacion.

En la actualidad, FARMAINDUSTRIA cuenta con:

M 8 Grupos de Trabajo: (1) Desarrollos normativos de alcance econdmico, (2) Desarrollos normativos
de alcance técnico, (3) Propiedad industrial: patentes y marcas, (4) Trazabilidad, desabastecimiento y
comercio paralelo, (5) Prescripcion por principio activo y Defensa de la marca, (6) Comunidades auto-
nomas, (7) Cédigo de Buenas Practicas, y (8) Informacién médico-cientifica: Visita médica.

M 3 Secciones: (1) Suministros hospitalarios, (2) Vacunas, y (3) Biotecnologia.

M 12 Grupos Funcionales: (1) Investigacion clinica, (2) Directores médicos y de investigacion, (3) Medio
ambiente, (4) Farmacovigilancia, (5) Operaciones técnicas, (6) Registros, (7) Recursos humanos, (8) Pro-
teccion de datos personales, (9) Servicios juridicos, (10) Fiscalidad, (11) Health Technologies Assessment,
y (12) Comunicacion.

A continuacion se presenta un resumen de las actividades de los distintos grupos y secciones de FARMAINDUSTRIA
en 2007.
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GRUPOS DE TRABAJO

Grupo de Trabajo sobre desarrollos normativos de alcance econémico

A'lo largo de 2007, este grupo de trabajo ha continuado realizando un intenso seguimiento de todas las propuestas
normativas de alcance econémico tendentes a desarrollar la Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medi-
camentos y Productos Sanitarios, habiendo elaborado diversos documentos estratégicos de posicion sobre aspectos
econdmicos relevantes para la industria farmacéutica.

En este sentido, el Grupo ha llevado a cabo un profundo andlisis del impacto sectorial de la Orden SCO/3867/2007,
de 27 de diciembre, por la que se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos y sus precios de referencia, y la
incidencia de las distintas medidas recogidas en la Ley 29/2006,y ha realizado asimismo un seguimiento de la proble-
matica de las devoluciones como consecuencia de la aplicacion del Sistema de Precios de Referencia (SPR), en estrecha
coordinacién con el Grupo de Trabajo de Trazabilidad.

En relacion con las innovaciones galénicas de interés terapéutico (IGIT), el Grupo de Trabajo ha participado activamen-
te a la hora de trasladar propuestas fundamentadas a la AEMPS para acabar de definir los criterios de valoracion de
las solicitudes de IGIT y desarrollar el procedimiento para la declaracién de las mismas, con el objetivo de reforzar el
principio de transparencia y dotar de mayores garantias procedimentales a los laboratorios interesados.

Por otro lado, el Grupo ha realizado un seguimiento de las reclamaciones patrimoniales por las rebajas del Real Decre-
t0 2402/2004, de 30 de diciembre, por el que se desarrollaba el art.104 de la Ley del Medicamento, y de otras norma-
tivas de interés sectorial, tales como: i) el Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula el procedimiento,
mediante visado, de reservas singulares a las condiciones de prescripcion y dispensacion de los medicamentos, i) la
Orden SCO/2874/2007 de 28 de septiembre por la que se establecen los medicamentos que constituyen excepcion
a la posible sustitucién por el farmacéutico con arreglo al articulo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de Garantias
y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, y iii) el Proyecto de Real Decreto por el que se establecen
los margenes, deducciones y descuentos correspondientes a la distribucion y dispensacién de medicamentos de uso
humano, instando al Ministerio de Sanidad y Consumo a clarificar la interpretacién de dichas normas.

En muchos de sus cometidos el Grupo de Trabajo ha coordinado sus trabajos con el Grupo Funcional de Health Tech-
nologies Asessment (HTA) de FARMAINDUSTRIA, especialmente en lo concerniente a la evaluacion de la utilidad tera-
péutica de las innovaciones, habiendo preparado conjuntamente varios documentos de posicion sectorial.

Grupo de Trabajo sobre desarrollos normativos de alcance técnico

Tras la publicacion de la Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, se
hanido sucediendo los correspondientes desarrollos normativos de ambito técnico que han merecido las pertinentes
observaciones de FARMAINDUSTRIA, canalizadas por este Grupo de Trabajo.
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Algunos de los textos se encuentran todavia en tramitacion, como el Proyecto de Real Decreto de receta o el de tra-
zabilidad. Otras disposiciones, como los Reales Decretos de farmacovigilancia y de registro junto con la Orden de no
sustitucién han sido publicados en 2007 y se comentan en el capitulo de esta Memoria Anual correspondiente al
Marco Normativo.

El Grupo ha participado también en la conformacion de algunas instrucciones de funcionamiento elaboradas por la
AEMPS y referidas al comercio exterior de medicamentos o a las condiciones de inclusién del lenguaje Braille en el
embalaje exterior de los medicamentos.

Por tiltimo, cabe anadir entre los asuntos objeto de analisis por parte de este Grupo de Trabajo los desarrollos reglamen-
tarios que esta preparando la Comisién Europea en el dmbito técnico farmacéutico, en particular el futuro reglamento
de modificaciones de registro que ha suscitado un importante debate a nivel nacional y comunitario ya que represen-
ta un verdadero cambio de filosofia en la concepcién de la tramitacién de las variaciones de registro. Sin duda queda
auln un importante camino por recorrer, pero urge una simplificacion en esta materia en la que la opinién de este
Grupo de Trabajo se alinea plenamente con |a posicion de EFPIA al respecto.

Grupo de Trabajo de Propiedad Industrial

Constituido a mediados de 2005, durante 2007 este Grupo de Trabajo ha continuado su labor en pro de una de las
prioridades estratégicas de FARMAINDUSTRIA: |a necesidad de que la legislacion espaniola de patentes se armonice con la
de la Unién Europea y recoja los compromisos asumidos por Espafia con la firma de tratados internacionales.

En el afo 2007,se han producido importantes pronunciamientos judiciales en esta materia y los tribunales espafioles
han reconocido la aplicabilidad directa de los ADPIC (Anexo a los Acuerdos OMC sobre los Aspectos de los Derechos de
Propiedad Intelectual relacionados con el Comercio), tanto en productos afectados por el articulo 70.7 de dicho Acuer-
do como por el articulo 70.2. Dichas resoluciones, se han trasladado al Ministerio de Industria, Turismo y Comercio, al
Ministerio de Sanidad y Consumoy a otras autoridades con competencias en la materia.

Es de especial relevancia el Auto de medidas cautelares de 5 de diciembre de 2007, del Juzgado Mercantil N° 1 de Bar-
celona, por el que incluso se requiere al Ministerio de Sanidad y Consumo para que se abstenga de aplicar el articulo
93 de la Ley 29/2006 a los genéricos de Olanzapina, con la consecuencia de la eliminacion del conjunto de Olanzapina
del Sistema de Precios de Referencia, mediante su exclusion de la Orden SCO/3867/2007,de 27 de diciembre, por la que
se determinan los nuevos conjuntos de medicamentos y sus precios de referencia.

A nivel nacional, se han mantenido numerosas reuniones con el ministro de Industria (responsable de la Oficina Es-
pafiola de Patentes y Marcas), con la ministra de Educacion y Ciencia, con el ministro de Sanidad y Consumo, y con los
responsables de la Oficina Econémica de Presidencia del Gobierno, para trasladarles la problematica y la evolucion
judicial de la situacion.

Eneldmbito internacional, se han mantenido contactos con la Comision Europea y con la Oficina Europea de Patentes
en Munich.

Grupo de Trabajo de Trazabilidad
La identificacion individualizada de cada envase de medicamentos prevista en la Ley 29/2006 permitira una notable
mejora en la trazabilidad de los farmacos y tendra implicaciones futuras a nivel nacional e internacional en materia
133 Cthld 3 d d e de minimizacion de Ia‘s’falsiﬁcaciones, simpliﬁcacién de I'a'dispensacién o gestion de existencias.Todos estos aspectos
han centrado la atencion del Grupo de Trabajo de Trazabilidad.
los ocho Grupos
de Tra baJ o de De acuerdo con la normativa vigente, las transacciones de medicamentos que realizan laboratorios y almacenes ma-
yoristas deben ser comunicadas al Ministerio de Sanidad y Consumo para su gestién a través de la aplicacion informa-
FARMAINDUSTRIA tica SEGUIMED, que ya se encuentra plenamente operativa. Aunque las posibilidades de SEGUIMED para mejorar el
h asi d O intensa adecuado suministro de medicamentos en todo el territorio nacional son grandes, en la actualidad los laboratorios no
obtienen ningtin retorno de informacion por parte de SEGUIMED, lo que no favorece |a optimizacion en la distribucion
durante todo el , . O . N
- de medicamentos. En todo caso, los esfuerzos del Grupo de Trabajo se estan orientando a cambiar esta situacion, con
ano 2007 objeto de contribuir a minimizar eventuales desabastecimientos.

Por otra parte, las informaciones sobre desabastecimientos han sido otra de las areas de trabajo del Grupo. De hecho,
algunas comunidades auténomas han desarrollado diversas estrategias y proyectos normativos encaminados a evi-
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tar los desajustes de suministro. Las propuestas del Grupo se han orientado a reclamar de las administraciones que
los laboratorios afectados sean tenidos en cuenta, de manera que, antes de desencadenar una alarma sobre un even-
tual desabastecimiento o atribuir el problema a un determinado laboratorio, se confronte la situacion con los datos
del laboratorio implicadoy, por descontado, se analice la cuestion en su conjunto con los datos del resto de operadores
que intervienen en la cadena de suministro de medicamentos.

Por Gltimo, este Grupo también ha analizado las implicaciones de la aplicacion de la normativa sobre precios de refe-
rencia en Espana. Aspectos como la coexistencia de precios, devoluciones, medicamentos excluidos, etc. son cuestio-
nes que, dada su complejidad técnica, suelen originar multiples consultas y observaciones tanto durante la tramita-
cion de la norma como en el momento de su entrada en vigor.

Grupo de Trabajo de Prescripcion por Principio Activo y Defensa de la Marca

Aunque la posibilidad de que el médico prescriba por principio activo (PPA) se encontraba ya prevista en el Real Decre-
to de receta médica de 1984y en el articulo 89 de la Ley 25/1990 del medicamento, en los Ultimos afios ha sido impul-
sada por algunas administraciones sanitarias autonémicas, al amparo de lo previsto en la Ley 29/2006. Este interés
de algunas administraciones por fomentar esta modalidad de prescripcion se basa en la diferencia de coste entre
medicamentos distintos pero que comparten un mismo principio activo e igual forma farmacéutica. Sin embargo,
la aplicacion del nuevo sistema de precios de referencia ha dado lugar a que el diferencial de precio entre productos
formulados con el mismo principio activo se acorte hasta practicamente desaparecer, con lo que el interés econémico
que subyace en estas politicas regionales ha perdido toda vigencia.

Por lo que respecta al Grupo de trabajo de PPA,y de acuerdo con lo aprobado por los Organos de Gobierno, su objetivo
principal es poner de relieve los perjuicios y riesgos que conlleva la practica de la PPA, defendiendo la libertad de pres-
cripcion del médicoy promoviendo la exclusion de su aplicacion a los medicamentos sin genéricos (al no haber ahorro
alguno asociado a la prescripcion por principio activo en esta categoria de medicamentos), a los medicamentos espe-
ciales (rango terapéutico estrecho, medicamentos biolégicos, formulaciones galénicas) y a los pacientes que pueden
resultar mas afectados por esta practica (ancianos, cronicos y polimedicados).

Alo largo de 2007 el Grupo de trabajo ha desarrollado una importante actividad con multiples actuaciones (publica-
ciones, encuentros, informes juridicos, actividades de comunicacion, estadisticas, etc.) en las distintas areas afectadas
por la PPA, tanto en el dambito nacional como internacional.

Entre estas actuaciones cabe destacar la celebracion de una Jornada en Defensa de la Marca, que conté con una asis-
tencia de mas de 100 personas del ambito empresarial, académico y de las Administraciones Publicas; la elaboracion
y difusion de un dictamen juridico sobre la responsabilidad del prescriptor y del farmacéutico ante la PPA, o la parti-
cipacion en un gran nimero de congresos y actos convocados por sociedades cientificas, como fue el de la Sociedad
Andaluza de Medicina Familiar y Comunitaria, el de la Sociedad Espanola de Médicos de Atencion Primaria, el de la
Sociedad Espanola de Farmacéuticos de Atencion Primaria, la Asociacion Espanola de Derecho Sanitario o los auspi-
ciados por la Organizacion Médica Colegial.

Grupo de Trabajo de Comunidades Auténomas

Este grupo de trabajo, que sustituyé al antiguo Grupo Funcional de comunidades auténomas, inicié formalmente su
actividad en abril de 2007, de acuerdo con lo aprobado por los Organos de Gobierno de FarmainbusTria el 20 de febrero
del mismo ano, en cuanto a composicion, objetivos y lineas de trabajo. El objetivo de este Grupo es revisar, analizar y
monitorizar la politica farmacéutica de las CCAA, asi como fomentar espacios de colaboracién con CCAA, organizacio-
nes profesionales y sociedades cientificas que ayuden a conformar un entorno favorable para la innovacién farmacéu-
ticay que preserven el mercado Unico farmacéutico en Espafa.

Aungue muchos de los aspectos regulados en el ambito autonémico se tratan en otros grupos de trabajo, funcionales
y secciones de FARMAINDUSTRIA que tienen un alcance mas concreto, la transversalidad del grupo de trabajo de CCAA ha
permitido que la Asociacion se dote de un instrumento agil que le permita realizar un seguimiento anticipado y proac-
tivo de las iniciativas normativas que se aborden desde las CCAA en materia de ordenacion y politica farmacéutica. Por
otra parte, el Grupo de Trabajo persigue también propiciar una relacion de mutuo entendimiento y confianza con las
CCAA, que facilite la estabilidad industrial y la sostenibilidad del gasto farmacéutico publico.

Alo largo del pasado ejercicio este Grupo de Trabajo ha desarrollado una importante actividad centrada en el segui-
miento de las iniciativas normativas de las comunidades auténomasy en la potenciacién de los mecanismos de infor-
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macion internos. Asi, el Grupo ha analizado las implicaciones de normas como el Decreto de la Consejeria de Sanidad
de Andalucia sobre receta electrénica, que ha sido recurrido por la Asociacién, el Real Decreto 618/2007 de visados,
sobre el que se elevo una consulta a la Direccion General de Farmacia del MSC, y cuya contestacion vino a confirmar
que la competencia para establecer estos visados es exclusiva del Ministerio de Sanidad y Consumo. Igualmente se
analizaron las implicaciones de la Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiembre, por la que se establece la relacion de
medicamentos que no pueden sustituirse por el farmacéutico sin la expresa autorizacién del médico prescriptor.

Por lo que respecta a las relaciones con sociedades cientificas, a lo largo de 2007 se han intensificado los contactos y
reuniones de trabajo con estas entidades, especialmente con las de atencién primaria (SEMFYC, SEMERGEN, SEMG),
area farmacéutica (SEFH, SEFAP) y las relacionadas con la gestion de centros y servicios sanitarios (SEDISA, SEDAP), de
derecho sanitario o bioética, asi como con sociedades del area especializada (oncologia, geriatria, ...), con las que se ha
abierto un fluido canal de comunicacién que ha facilitado el analisis de diferentes temas de interés mutuo.

Por udltimo, es preciso sefialar que con la colaboracién y las aportaciones de este Grupo de trabajo, desde
FARMAINDUSTRIA Se esta haciendo un importante esfuerzo por reforzar la informacion a los asociados sobre CCAA que
se difunde a través del portal de FARmAINDUSTRIA Y por los medios de comunicacion.

Grupo de Trabajo sobre el Codigo de Buenas Practicas

El objetivo fundamental de este Grupo de Trabajo es el andlisis de las propuestas que realicen los érganos de control
del Codigo Espaiiol de Buenas Practicas de Promocién de Medicamentos y de Interrelacion de la Industria Farmacéuti-
ca con los Profesionales Sanitarios para mejorar su eficacia y velar por conseguir su plena operatividad.

Durante el afo 2007,el Grupo ha centrado sus trabajos en dos tareas basicas:i) actualizar el vigente Cédigo de Interre-
lacién con los Profesionales Sanitarios y documentos complementarios (Reglamento, Guia de Desarrollo y Consultas)
para adecuarlos a las nuevas circunstancias nacionales, mejorar su efectividad a raiz de la experiencia practica y adap-
tarlos a los estandares recogidos en la revision del Cédigo europeo aprobada por el Board de EFPIA el 5 de octubre de
2007,y ii) transponer al sistema espafiol de autorregulacion el nuevo Cédigo Europeo de Relaciones entre la Industria
Farmacéutica y las Asociaciones de Pacientes, aprobado por el Board de EFPIA en la misma fecha.

Centrandonos en el primero de los cometidos, el Grupo ha elaborado una nueva version de Cédigo de Interrelacion
con los Profesionales Sanitarios que implica la adecuacion del texto a la Ley 29/2006 e incorpora modificaciones que
implican una mejora técnica sustancial en los apartados de ambito de aplicacién, incentivos, hospitalidad y reuniones,
estudios, reglas de aplicacién y publicidad y recopilacion de las resoluciones, desarrollando a su vez de forma mas ex-
tensa las funciones y facultades de la Unidad de Supervision Deontoldgica. A su vez, e inducido por el Cédigo europeo,
la nueva version del Codigo introduce apartados de nueva creacion en materia de donacionesy subvenciones, servicios
prestados por entidades integradas por profesionales sanitarios y servicios prestados por profesionales sanitarios.

Por otro lado, el segundo de los cometidos del Grupo ha sido realizar una adecuada transposicion al sistema espafiol
de autorregulacion del Cédigo Europeo de Relaciones con las Asociaciones de Pacientes. En este sentido, el Grupo ha
aprobado el nuevo Cédigo Espaiol de Buenas Practicas de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con las Organi-
zaciones de Pacientes y su respectiva Guia de Desarrollo, habiéndose adaptado asimismo el Reglamento actual del
Cdédigo de Interrelacién con los Profesionales Sanitarios con el objetivo de constituir el Gnico texto procedimental
aplicable a ambos Cédigos.
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Al cierre de 2007,
el SNS adeudaba
a las companias
farmacéuticas

2.355 millones de
euros en concepto
de suministro de
medicamentos a
sus hospitales

Todos los textos en los que ha venido trabajando el Grupo han sido elevados a los Organos de Gobierno de
FARMAINDUSTRIA para su aprobacion y seran presentados para su ratificacion por la Asamblea General de 2008.

Grupo de Trabajo sobre Informaciéon Médico-Cientifica: Visita Médica
El objetivo fundamental de este Grupo de Trabajo es realizar un seguimiento de los proyectos de regulacién nacional y
autonémica que puedan afectar a la visita médica en cuanto actividad de informacién médico-cientifica.

En particular, el Grupo se ha encargado de monitorizar los desarrollos reglamentarios de la Ley 29/2006, principal-
mente en materia de entidades y de publicidad; de analizar la situacion de la visita médica por CCAA (realizacion
de un estudio de benchmarking) a fin de dotarla de las mas altas cotas de calidad y de mantener la relacién con las
asociaciones de visitadores médicos, coordinando la interlocucion con las CCAA.

Por otra parte, el Grupo también ha realizado un seguimiento de los pronunciamientos judiciales en materia de regu-
lacién de la visita médica en Espaia.

SECCIONES

Seccion de Suministros Hospitalarios

Durante el afio 2007, esta Seccién ha continuado analizando aquellas cuestiones de naturaleza legal y financiera re-
lacionadas con los suministros hospitalarios, realizando un seguimiento de la demora en el pago de la deuda de los
distintos servicios regionales de salud con sus proveedores de medicamentos.

Los ultimos datos disponibles para el conjunto del sector indican que, al cierre de 2007, el SNS adeudaba a las compa-
fias farmacéuticas 2.355 millones de euros en concepto de suministro de medicamentos a sus hospitales, situandose
el periodo medio de pago de este organismo en 285 dias, muy lejos de los 60 dias establecidos por la Ley 3/2004 de 29
de diciembre, por la que se establecen medidas de lucha contra la morosidad en operaciones comerciales.

Tras un afo 2006 en el que se logré una ligera reduccion de la deuda (-6%),en 2007 parece haber cambiado la tenden-
cia, apreciandose un i ncremento de la deuda del 14,4% para el conjunto del SNS. Desglosando por Servicios de Salud,
se observa que tan sélo dos comunidades autonomas (Castilla y Ledn y la Comunidad Valenciana) han conseguido
reducir en 2007 el saldo deudor que mantienen con sus proveedores farmacéuticos.

Deuda SNS 2007y 2006 (millones de euros)

Servicio de Salud m Inc. 07/06

Andalucia 781,2 569,2 372 %
Aragoén 56,1 21,1 165,7 %
Asturias 61,5 55,5 10,8 %
Baleares 81,4 55,1 47,7 %
Castilla-La Mancha 80,7 56,2 43,6 %
Castilla y Leon* 102,0 138,3 -26,3 %
Canarias 81,1 79,0 2,7 %
Cantabria 54,2 34,9 55,3 %
Cataluna 151,0 99,8 51,3 %
Ceuta y Melilla 0,7 0,4 79,3 %
Comunidad Valenciana* 480,7 590,1 -18,5 %
Extremadura 48,1 42,8 12,5 %
Galicia 40,5 35,9 12,7 %
La Rioja 16,2 10,1 60,1 %
Madrid 209,0 176,7 18,3 %
Murcia 65,1 50,2 29,7 %
Navarra 8,4 7,9 58 %
Pais Vasco 37,6 36,6 2,8%
Total SNS 2.355,4 2.059,8 14,4 %.

*CCAA que reducen su deuda en 2007.
Fuente: Estimaciones FARMAINDUSTRIA a partir de Encuesta de Deuda por Suministros Hospitalarios 2006 y 2007.
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Por otra parte, los retrasos en los pagos en los que incurren las diferentes CCAA estan provocando gra-
ves problemas financieros a muchas empresas, especialmente pymes, que podrian provocar incluso su
desaparicién.

Periodo medio de pago (dias) de los distintos Servicios de Salud en 2007
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Fuente: Encuesta Deuda por Suministros Hospitalarios FARMAINDUSTRIA (2007).

En relacion con esta materia, la Seccion de Suministros Hospitalarios de FARMAINDUSTRIA ha realizado un se-
guimiento permanente de las distintas iniciativas autonémicas encaminadas a solucionar el problema de
la deuda por suministros farmacéuticos hospitalarios.

Por otra parte, esta Seccion ha realizado un exhaustivo seguimiento de otras cuestiones relevantes para
el sector, tales como la gestion centralizada para la contratacion de determinados medicamentos en
centros hospitalarios de las CCAA de Madrid y Galicia, o el Sistema Integrado de Gestion Logistica ac-
tualmente en proceso de desarrollo por el Servicio Andaluz de Salud, vigilando que dichas iniciativas
respeten la legislacion aplicable en materia de contratacion publica.

Seccion de Vacunas

La importancia sanitaria de las vacunas asi como las singulares caracteristicas de estos medicamentos
aconsejaron la constitucion de una Seccién permanente en FARMAINDUSTRIA para analizar las actuaciones de
las administraciones implicadas y para promover la adecuada difusion del valor de estos productos.

Como es habitual, las regulaciones autonédmicas, junto con los elementos técnicos de registroy las cam-
panas anuales de la vacuna de la gripe, han ocupado buena parte de los debates de la Seccion.

Respecto al valor de las vacunas en general y en particular sobre la importancia de mantener en la UE un
sector tan estratégico como éste, en 2007 se celebré un acto en Madrid que conté con la participacién
del Grupo Europeo de Fabricantes de Vacunas (EVM) de EFPIA, en el que se dio a conocer a la opinidn
publica los Ultimos datos sectoriales de la industria que elabora y comercializa vacunas en la UE.
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Seccion de Biotecnologia

La Seccion de Biotecnologia, de reciente creacion en FARMAINDUSTRIA, mantuvo su primera reunién en el mes de abril
de 2007. La nueva Seccion trabajara en tres ambitos de actuacion principales: i) la comunicacion, transmitiendo la
importancia de la biotecnologia y su impacto en las terapias; ii) la cooperacion en materia de 1+D entre pymes biotec-
nolégicas y companias farmacéuticas, asi como con otras asociaciones y agentes del entorno investigador; y iii) aspec-
tos regulatorios de los medicamentos biotecnolégicos, con un enfoque prospectivo y complementario a las tareas ya
abordadas en otros Grupos de Trabajo de FARMAINDUSTRIA.

GRUPOS FUNCIONALES

Grupo Funcional de Investigacion Clinica

Este Grupo ha aportado su vision técnica a los temas de investigacion clinica revisando los asuntos reglamentarios
en esta materia, especialmente el documento Aclaraciones sobre la aplicacion de la normativa de ensayos clinicos con
medicamentos de uso humano a partir del 1 de mayo de 2004 (version n° s, de diciembre de 2007), que describe la
interpretacion de la AEMPS sobre cémo proceder en relacion con determinados aspectos de los ensayos clinicos. Tam-
bién ha colaborado con la AEMPS y con el Centro Coordinador de Comités Eticos de Investigacion Clinica (CEICs) en el
proyecto de armonizacion de la documentacion a presentar por parte del promotor a los CEICs y a la AEMPS para la
evaluacion de un nuevo ensayo clinico.

En el afio 2007 se han creado grupos de trabajo especificos en el seno del Grupo Funcional para analizar los nuevos
modelos de contrato de ensayos clinicos de la Comunidad de Madrid y del Pais Vasco; para colaborar en el proyecto
piloto de envio telematico de documentacion de ensayos clinicos a la AEMPS y al CEIC; para colaborar en la redaccion
del codigo tipo sobre proteccion de datos personales en el ambito de la investigacion clinica, y para proponer las mo-
dificaciones legislativas necesarias para disminuir la carga burocratica de la puesta en marchay ejecucién de ensayos
clinicos en Espana.

Grupo Funcional de Directores Médicos (Proyecto BEST)

Este Grupo, constituido a finales de 2005, se enmarca dentro de la Plataforma Tecnolégica Espafiola Medicamentos
Innovadores. Durante el tltimo afio se han puesto en marcha una serie de iniciativas con el objetivo de continuar con
la mejora de la eficiencia y la calidad de los procesos de investigacion clinica en Espafia. Asimismo se ha continuado
con el mantenimiento de la Base de Datos Metrics (BD Metrics).

La BD Metrics, actualizada a junio de 2007, contiene informacion de 600 ensayos clinicos de 28 companias far-
macéuticas. El 90% de estos ensayos clinicos son multicéntricos. A su vez, el 89% son ensayos internacionales.
Las principales areas terapéuticas en las que se realizan ensayos clinicos son oncologia, cardiovascular, neuro-
ciencias y antiinfecciosos y se trata preferentemente de ensayos en Fases Il y Ill. A su vez, se ha constatado la
existencia de una gran concentracién en los CEIC que acttian de referencia (19 de ellos acumulan mas del 80%
de los 600 ensayos clinicos) y en los centros que participan (27 de los 483 centros participan en mas del 50% de
los 4.460 ensayos clinicos).

Durante 2007 han sido varias las iniciativas que se han llevado a cabo por este Grupo como la puesta en mar-
cha del modulo de benchmarking internacional, el performance de la investigacion (permite medir la tasay la
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velocidad de reclutamiento), la Guia de Unidades de Ensayos Clinicos de Fase | y el proceso de automatizacion
de la BD Metrics, que permite su monitorizaciéon semestral.

Alo largo del Gltimo afo y dentro del Proyecto Best han tenido lugar una serie de reuniones monograficas con distin-
tas CCAA, con la finalidad de presentar los datos disponibles e impulsar la investigacién clinica en estas CCAA. En este
sentido, la BD Metrics constituye una herramienta muy importante para mejora el posicionamiento de Espafa en los
procesos de investigacion clinica.

Grupo Funcional de Medio Ambiente

Durante 2007, el Grupo Funcional de Medio Ambiente efectud el seguimiento de diferentes desarrollos legislativos
(Proyecto de Ley de Responsabilidad Medioambiental y Proyecto de Ley de Envases) y de las actuaciones que en mate-
ria medioambiental tuvieran relacién con la industria farmacéutica (residuos, vertidos, emisiones, etc.).

Dada la complejidad de las disposiciones administrativas en materia de medio ambiente, este Grupo permite
una regular puesta en comun. Ademas, con la colaboracion de Sicre se ha mantenido la representacion de
FARMAINDUSTRIA en las Comisiones de Medio Ambiente de distintas organizaciones empresariales (CEOE y FEI-

Fl Gru po Funcional QUE) y se ha estrechado la colaboracién tanto con el Ministerio de Medio Ambiente como con las diferentes
Consejerias de las CCAA, en los asuntos que tienen incidencia sobre el sector en esta materia.

de Registros realiza

un repaso pe riodico Grupo Funcional de Farmacovigilancia
| incipal Durante el afio 2007 han cobrado especial relevancia los temas relacionados con la farmacovigilancia por dos motivos
de las principales . o e :
fundamentales:i) por la publicacion del Volumen g A que recoge las normas de farmacovigilancia para medicamentos

regu laciones de uso humano en el dmbito comunitario, y ii) por la entrada en vigor del nuevo Real Decreto 1344/2007 que regula
en materia de la farlmacovigilancia de medicamentos de uso humano en Espana. El Grupo analizé ambos proyectos: centrando su
. .. interés en las nuevas guias relativas a la ejecucion de planes de farmacovigilancia, programas de gestion de riesgos y
autorizacion Y evaluacion continuada de la relacion beneficio-riesgo de un medicamento en el momento de la solicitud de autoriza-
8
reg]st ro de nuevos cion de comercializacion y durante todo el ciclo de vida del producto.

medicamentos

El Grupo ha colaborado con la AEMPS en el proyecto de transmision electrénica de reacciones adversas a medicamen-
tos, ha realizado las propuestas del sector sobre los criterios aplicables en Espaiia a las tasas de los informes periddicos
de seguridad, y ha participado en la redaccién del cédigo tipo sobre proteccion de datos de caracter personal en el am-
bito de la farmacovigilancia, especialmente en aquellos casos en los que el notificante es ajeno al ambito sanitario.

Grupo Funcional de Registros

Este Grupo Funcional realiza un repaso periddico de los principales asuntos reglamentarios relativos a los procedi-
mientos de autorizacion y registro de medicamentos. Este Grupo es el mas numeroso de FARMAINDUSTRIA al contar con
expertos de un gran numero de companias interesadas en la evolucion de estos procedimientos.

Uno de los asuntos tratados en el seno del Grupo es |a elaboracién de una propuesta de documento de preguntas y
respuestas sobre el Real Decreto de registro que se ha remitido a la AEMPS. Es previsible que este documento resulte de
gran ayuda para la interpretacion de algunas cuestiones técnicas que quedan por dilucidar en esta materia.

Grupo Funcional de Recursos Humanos

Integrado por responsables de los Departamentos de RRHH de los laboratorios asociados a FARMAINDUSTRIA, este Grupo
ha continuado actuando como un foro de intercambio de conocimientos sobre los diversos temas de naturaleza juri-
dico-laboral que afectan al sector farmacéutico.

Durante 2007, este Grupo ha celebrado varias reuniones en las que se hizo un balance de las principales novedades
legislativas de caracter laboral que podian afectar a las empresas del sector. Una de estas reuniones fue una jornada
especial, abierta a todos los responsables de los Departamentos de RRHH, dedicada a informar tanto de las activi-
dades del Grupo durante el proceso de negociacién del XIV Convenio Colectivo de la Industria Quimica, como de las
novedades finalmente introducidas en dicho Convenio.

Por otro lado, FARmAINDUSTRIA ha continuado participando en las reuniones mensuales de la Comision Mixta de In-
terpretacion del Convenio Colectivo, Comisién Socio-Laboral, Grupo de Trabajo de Guia de Buenas Practicas Procesos
de externalizacion de servicios en las empresas y Grupo de Trabajo de Planes de Pensiones, constituidos en el seno de
FEIQUE, asi como en todas aquellas Comisiones paritarias creadas al amparo del presente Convenio, como son las de
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Clasificacion Profesional, Seguridad y Salud, y Medio Ambiente, Formacion e Igualdad. Ademas, FARMAINDUSTRIA tam-
bién participa en la Comisién de Relaciones Laborales de la CEOE.

Grupo Funcional de Proteccion de Datos Personales

Este Grupo Funcional ha trabajado dentro del mandato de los Organos de Gobierno de la Asociacion, a fin de estudiar
los aspectos relacionados con la normativa de proteccién de datos de caracter personal y su aplicacion a las areas de
investigacion clinica y farmacovigilancia de medicamentos de uso humano, y con el objetivo de elaborar un Cédigo
Tipo en esta materia.

Por ello, la actividad del Grupo se ha centrado en la preparacion de un borrador de un Procedimiento Normalizado de
Trabajo (PNT) o Cédigo Tipo, en el que se describen las particularidades del tratamiento de datos personales de salud
tanto en el drea de investigacion clinica como en el de farmacovigilancia, con el fin de presentarlo a la Agencia de Pro-
teccion de Datos para su registro de conformidad con la Ley de Proteccion de Datos de caracter personal, Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre. No obstante, al estar pendiente el desarrollo reglamentario de la Ley de Proteccion de
Datos de Caracter Personal, la elaboracion de este Codigo Tipo se ha ralentizado a fin de que en su redaccion final se
contemple dicha norma reglamentaria.

Grupo Funcional de Servicios Juridicos

Durante el afio 2007, han continuado las reuniones de este Grupo Funcional,integrado por los diferentes responsables
de los Departamentos Juridicos de los laboratorios asociados a FARmAINDUSTRIA, como medio de intercambio de opinio-
nes sobre materias de indole legal que afectan al sector farmacéutico.

Tras la publicacién de la Ley 29/2006, buena parte de las reuniones del Grupo en el presente afio se han centrado en
el analisis de los desarrollos reglamentarios de esta Ley.

Otro de los temas que también se ha seguido con detalle por parte del Grupo ha sido la tramitacion de la Ley de
Contratos del Sector Publico, publicada el pasado mes de octubre. En su proceso de tramitacion parlamentaria,
FARMAINDUSTRIA intentd canalizar diferentes enmiendas, algunas de las cuales quedaron recogidas en el texto final.
No obstante, contintian surgiendo dudas relacionadas con la aplicacion de esta Ley en el ambito de los contratos de
suministros hospitalarios de medicamentos.

Asuvez, el Grupo ha realizado un seguimiento exhaustivo tanto de la normativa autonémica como de |a actividad del
Tribunal de Justicia de las Comunidades Europeas, que ha dictado sentencias de gran interés para el sector,en particu-
lar en temas de competencia y comercio paralelo, asi como de interpretacion de la Directiva 2001/83.

Este Grupo también ha participado en aquellos otros Grupos y Secciones de FARMAINDUSTRIA, en los que se requiere la
participacion de juristas, tales como: Recursos Humanos, Trazabilidad, Suministros Hospitalarios, Desarrollo Economi-
co y Técnico de la Ley de Garantias, Prescripcién por Principio Activo, Patentes, Fiscalidad, Proteccion de Datos Persona-
les, Propiedad Industrial o Regulacion de la Promocion.

Grupo Funcional de Fiscalidad

Este Grupo Funcional celebré a principios de afo su tradicional seminario sobre novedades fiscales para el afio 2007,
en el transcurso del cual se proporciond informacion relativa a las novedades fiscales del ano en curso, pronuncia-
mientos judiciales sobre esta materia, doctrina de la Direccién General de Tributos y aquellos otros aspectos fiscales
que puedan resultar de interés para las compafias farmacéuticas.

Del mismo modo, este Grupo ha prestado especial atencién a la heterogénea casuistica generada por las diversas
interpretaciones realizadas por el colectivo de las Contract Research Organizations (CROs) a raiz de la evacuacion por
parte de la Direccion General de Tributos de la respuesta a una consulta vinculante de 5 de julio de 2007 relativa al
tipode IVA aplicable a los estudios observacionales y epidemiolégicos, que ha provocado problemas de indole practica
entre los laboratorios farmacéuticos.

A fin de solucionar la situacion generada, el pasado 28 de febrero de 2008, FARmAINDUSTRIA presentd ante la Di-
reccion General de Tributos una nueva consulta vinculante a fin de clarificar cudl es el tipo de IVA aplicable a
los servicios prestados tanto por las CROs como por otras entidades (Fundaciones u Hospitales) que colaboran
habitualmente con los laboratorios en la realizacion de ensayos clinicos y estudios en general, encontrandose
la Asociacion a la espera de respuesta al cierre de la edicion de esta Memoria.
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Grupo Funcional de Health Technologies Assessment (HTA)

Este Grupo, heredero del antiguo Grupo Funcional de Investigacion de Resultados en Salud, retomo sus activi-
dades en el aflo 2006, con el objetivo de desarrollar documentos de caracter técnico referentes a las principales
cuestiones que implicaria la implantaciéon en Espafia de un sistema de evaluacion de la utilidad terapéuticay
del grado de innovacién de los nuevos medicamentos, tal y como recoge la Ley 29/2006.

Durante el pasado afio, el Grupo se ha reunido en varias ocasiones y ha elaborado una serie de documentos
técnicos de posicion en tres cuestiones relevantes: la utilidad terapéutica de las innovaciones galénicas, el uso
de comparadores en evaluaciones de medicamentos y el uso de variables de medicion de resultados en evalua-
ciones de medicamentos.

Enlaactualidad, el Grupo se encuentra en proceso de elaboracién de otros documentos de caracter técnico, que resul-
taran relevantes ante futuros desarrollos normativos.

Delegacion de Barcelona
Durante el ano 2007, la Delegacion de FARmAINDUSTRIA en Barcelona ha continuado realizando funciones de asesora-

la Plataforma miento técnico de los laboratorios que se encuentran ubicados en Catalufa.
Tecnologlca Desde esta Delegacion se han coordinado multiples reuniones de los distintos Grupos de Trabajo, Secciones
Fs pa nola de y Grupos Funcionales de la Asociacion, potenciando de este modo la participacion activa de los asociados en

todas aquellas materias de interés para el sector farmacéutico. Ademas, se han mantenido contactos con en-
tidades de diversa naturaleza, habiendo participado en diversos grupos y comisiones de caracter técnico, aca-

Medicamentos

Innovadores démico y socio-laboral.
centra sus

. d d La Delegacion de Barcelona ha constituido asimismo un foro de encuentro entre laboratorios y diversas organizacio-
actividades en nes relacionadas con el sector, con el objetivo de acercar posiciones y posibilitar el intercambio de conocimientos de
]n\/egtigacién interés sectorial.
clin ICa, ge.5t|.on Del mismo modo, la Delegacion de Barcelona ha venido realizando una importante labor de colaboracion y partici-
del conocimiento pacion activa en la organizacion de actos y reuniones celebradas en Barcelona, estando asimismo presente en todos
y educacion y aquellos eventos considerados relevantes para la Asociacion, con la finalidad de conocer de primera mano todas las

novedades del sector y poder asi ofrecer un mejor servicio de asesoramiento a los asociados a FARMAINDUSTRIA en |a

formacion

resolucion de consultas de caracter técnico.

3.3.3. Plataforma Tecnolégica Espanola Medicamentos Innovadores

La Plataforma Tecnolégica Espaiola Medicamentos Innovadores (PTEMI) es una iniciativa promovida por la in-
dustria farmacéutica en colaboracién con instituciones académicas, investigadores clinicos y administraciones
publicas, para fomentar la I+D en medicamentos innovadores en nuestro pais. La PTEMI pretende ser la refe-
rencia espafola de la Plataforma Europea Innovative Medicines Initiative (IMI), respondiendo a las prioridades y
necesidades de los agentes espafioles, facilitando el didlogo entre ellos y con sus homélogos europeos, y poten-
ciando la génesis de proyectos de investigacion, tanto a escala nacional como en el ambito europeo. La IMI fue
aprobada formalmente como Joint Technology Initiative en el Consejo de Ministros de la UE el 20 de diciembre
de 2007 dotandose de un presupuesto de 2.000 millones de euros. Las primeras convocatorias de proyectos se
han producido a finales de abril de 2008.

La iniciativa espafiola fue presentada publicamente en Barcelona en julio de 2005. Desde entonces, la PTEMI
ha venido trabajando en tres areas horizontales: investigacién clinica, gestion del conocimiento y educacion y
formacién. Durante 2007 se ha creado un nuevo Grupo de Trabajo de Seguridad Preclinica con el fin de mejorar
las predicciones in silico sobre seguridad de moléculas a partir de un sistema disenado para compartir datos
entre companias farmacéuticas.

Son muchas las actividades desarrolladas por la PTEMI durante 2007:

M En el area de investigacion clinica, el Proyecto Best se ha consolidado como Plataforma de Excelen-
cia en Investigacion Clinica de Medicamentos en Espafia.
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M El drea de educacion y formacion tiene un caracter multidisciplinar y traslacional. En 2007 se ha
publicado el libro Reflexiones sobre la formacion en investigacion y desarrollo de medicamentos, que
sintetiza las presentaciones de la | Jornada sobre Formacion en Investigacion y Desarrollo de Medi-
camentos en Espafia que tuvo lugar en 2006 en el Centro de Estudios Avanzados de la Universidad
de Santiago de Compostela. Actualmente se esta finalizando un analisis de la oferta de trabajoy la
demanda de actividades docentes, que estara proximamente disponible en la web de la Plataforma.
Durante 2008 se realizara el Il Taller de Formacion.

M En el area de gestion del conocimiento, el reto es organizar los datos para generar conocimiento
con el objetivo de predecir la seguridad y eficacia de los nuevos medicamentos. Se trata de un area
horizontal para las dos areas anteriores. Durante 2007 se han coordinado y organizado 3 talleres
sobre:i) I+D de medicamentos desde las perspectivas gendmica y proteémica; ii) biocomputacion,
y iii) gestion y explotacion de la informacion clinica y epidemiolégica. En estos talleres ha habido
una alta participacién tanto del sector publico como de la industria.

Durante 2007 la PTEMI ha organizado diversas conferencias. En junio, en el Hospital Virgen del Rocio de Sevi-
lla y bajo el titulo Impulsando la investigacion clinica en Fase | en Espana se presenté la Guia de Unidades de
Investigacion Clinica de Fase |, una iniciativa pionera con la que se pretende dar a conocer las capacidades
investigadoras de nuestro pais en fases tempranas de investigacion clinica. Asimismo, en octubre se organizo
en Madrid el Medicines Initiative Information Day and National Platforms Meeting en el que representantes de
la Comision Europea, EFPIAy otras plataformas nacionales presentaron la IMI a los stakeholders nacionales. En
noviembre, la PTEMI coordind y organizé en Barcelona su lll Conferencia Anual junto con la Plataforma Tecno-
l6gica Espafnola de Nanomedicina, bajo el titulo general de Conferencia Anual de las Plataformas Tecnoldgicas
de Investigacion Biomédica, que contd con una participacion de mas de 350 asistentes que representaban a
instituciones publicas y privadas. La andadura de dos ahos de estas Plataformas permitié presentar un amplio
abanico de iniciativas y proyectos.

Por otra parte, también se ha presentado al Centro para el Desarrollo Tecnolégico e Industrial (CDTI) una propuesta
para constituir en la PTEMI una Oficina de Apoyo a la Creacion de Consorcios y Proyectos de Investigacion, que fomen-
te la presentacion de propuestas a los distintos Programas, principalmente al VIl Programa Marco de 1+D de la UE, y
mas concretamente a las convocatorias de IMI.

El vehiculo de comunicacion de la PTEMI es su Portal web (www.medicamentos-innovadores.org), que se presenta
como referente de la investigacion biomédica farmacéutica a escala nacional y que sirve como punto de encuentroy
coordinacién de actividades, informaciones y comunicaciones entre todos los participantes. Mensualmente se edita
una newsletter que se envia a mas de 290 personas registradas. La web esta disponible en version espafiola e inglesa,
y se actualiza con periodicidad semanal.
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3.3.4. Codigo Espanol de Buenas Practicas para la Promocion de los Medicamentos

Alo largo del afio 2007 han continuado celebrandose las reuniones de la Comision de Seguimiento FARMAINDUSTRIA
-AUTOCONTROL, en las que ademas de abordar las diferentes propuestas de modificacién del Codigo Espaiol de Bue-
nas Practicas para la Promocion de los Medicamentos, para su adaptacion a la Ley 29/2006 y al nuevo Cédigo EFPIA
(que se discutio a lo largo de 2007 y definitivamente se aprobo en el mes de octubre), se han debatido otros asuntos
dirigidos a fortalecer los procedimientos y garantias tanto en la aplicacién practica del Codigo Espafiol de Buenas
Practicas para la Promocion de los Medicamentos de FARMAINDUSTRIA como en el sistema de Autorregulacion.

Por otra parte, el Grupo de Trabajo del Cédigo Deontologico de FARMAINDUSTRIA ha trabajado para redactar los nuevos
textos y disponer de un texto definitivo que presentar a los Organos de Gobierno de la Asociacion para su aprobacién
durante los primeros meses de 2008 y su posterior ratificacién por la Asamblea General Ordinaria del mes de junio
de este mismo afo.

En 20 o7 se Actuaciones de la Comisién Deontolégica
ha reforzado Durante el afio 2007 se ha observado un ligero incremento de denuncias ante la Comision Deontolégica con respecto
. al ano 2006.Tal y como se refleja en las cifras que se muestran a continuacion, el 84% de las denuncias presentadas
el sistema de . . -
se han resuelto por acuerdo entre las partes como consecuencia de la labor mediadora de la Comisién Deontologica,

autor regu lacion trasladandose s6lo un 4% de los expedientes al Jurado de Autocontrol y archivandose el 12% restante a peticion del
en la p romocion denunciante tras la recepcion de las alegaciones de la otra parte.
de medicamentos El nimero de denuncias presentadas ante la Comision Deontolégica por presunta vulneracién del Cédigo fue de 25,

relativas fundamentalmente al contenido cientifico del material promocional y otras actividades de promocién. El

o A ;r_ siguiente esquema sintetiza el total de las denuncias registradas en el afio 2007, agrupadas por diferentes criterios
e de clasificacion:

Total denuncias 25
Estimadas 25
Denunciantes
» Laboratorios Asociados 7
« USD 18
Denunciados
» Laboratorios Asociados 25
Mediacion ante Comisién Deontolégica 21
« Acuerdos 21
Remision Jurado de AUTOCONTROL
Archivo expediente 3

Actuaciones de la Unidad de Supervision Deontolégica
Las actividades llevadas a cabo por la Unidad de Supervision Deontoldgica (USD) durante 2007 se engloban en tres
grandes areas:

1. Difusion del Codigo Espariol de Buenas Practicas para la Promocién de los Medicamentos.

2. Asesoramiento y colaboracion.

3. Control del cumplimiento y aplicacion de los preceptos del Codigo materializados a través de
acciones preventivas y de denuncias interpuestas de oficio.

En relacion con la difusién de los preceptos del Codigo se pueden destacar: i) la participacion activa en 18
conferencias nacionales e internacionales, ii) la organizacion de las Jornadas Retos en la Promocion de los Medi-
camentos en Madrid y Barcelona, durante las que se analizaron los puntos de vista de la Administracion, de los
profesionales sanitarios y de la industria farmacéutica, iii) la celebracion de reuniones bilaterales con los res-
ponsables en materia de promocion de medicamentos de las CCAA, iv) la organizacion de una rueda de prensa,
y V) la publicacion de notas de prensa, tribunas y cartas al director en medios de comunicacion.

Asimismo, en enero de 2007 se puso en marcha el programa de Formacion in company, elaborado para
satisfacer las necesidades de formacién detectadas por las propias companias en materia de Codigo.
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Dicho programa incluye sesiones tedricas y practicas y durante el afo 2007 se han celebrado 13 sesiones
de formacion en las instalaciones de los laboratorios solicitantes.

En materia de asesoramiento y colaboracién, cabe destacar la mayor presencia y apoyo de la USD a las
instituciones y érganos de los sistemas de autorregulacién de caracter internacional. A este respecto,
cabe destacar la aprobacién en octubre de 2007 de una nueva version del Cédigo EFPIA de Promocion
de Medicamentos de Prescripcion y de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales
Sanitarios, y del Codigo EFPIA de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con las Organizaciones de
Pacientes, en cuya redaccion y revision particip6 la USD activamente. Adicionalmente se ha designado
a la USD como miembro del denominado Steering Group de EFPIA, encargado de controlar la imple-
mentacion y cumplimiento del Cédigo, reforzar su credibilidad mediante la aplicacion coherente de sus
preceptos, realizar labores internas y externas de asesoramiento, apoyar las actividades llevadas a cabo
por EFPIA 'y asegurar la coherencia e interacciéon con otros Cédigos.

A su vez, la USD ha participado en reuniones y foros organizados por FARMAINDUSTRIA con comunidades
auténomas y medios de comunicacion, ha revisado, adaptado y mejorado los procedimientos internos
implementados por los laboratorios para garantizar el cumplimiento del Codigo y ha prestado asesora-
miento continuo a companias farmacéuticasy a otros agentes. Durante 2007 se han tramitado 7 consul-
tas vinculantes y se han publicado 5 circulares.

En cuanto a las actividades de control y prevencién, se ha producido un notable incremento tanto en
el niumero de acciones preventivas (2.092 en 2007 frente a las 1.376 de 2006), como en el nimero de
denuncias interpuestas desde la USD (18 en 2007 frente a las 9 de 2006).

En relacion con el procedimiento de denuncias se acordé la posibilidad de publicar en la pagina web
de FARMAINDUSTRIA los acuerdos de mediacion alcanzados ante la Comisién Deontolégica. Esta iniciativa
permite que el denunciante solicite como medida correctora la publicacion del Acuerdo de Mediacion
alcanzado. Aparte de reforzar la credibilidad y transparencia del sistema, este tipo de medidas tiene
una clara connotacion preventiva, al informar de actividades o practicas que, resultando presuntamente
contrarias a los términos y condiciones del Codigo, pueden perjudicar la imagen de la industria.

Alinstancias de la USD, en 2007 se han publicado 12 acuerdos de mediacion por practicas presuntamente
contrarias a lo dispuesto en el Cédigo en materia de hospitalidad y reuniones.

Por dltimo, y en relacion con la comunicacion, el analisis y la verificacion de eventos y reuniones cien-
tificas, cabe destacar que continta la tendencia de afios anteriores, habiéndose alcanzado los 2.926
eventos verificados en 2007, con un incremento del 33% con respecto al afio anterior.

Acumulado

abr. 04-dic. o7

Eventos verificados y

analizados 945 1.747 2.199 2.926 7.817
Eventos estudiados

sin incidencias 718 1.390 1.909 2.616 6.633
Acciones preventivas 814 1.801 1.376 2.092 6.083
Denuncias 18 1 9 18 56

*g Resoluciones firmes del Jurado de Autocontrol a favor de la USD.

*44 Resueltas por mediacion ante la Comision Deontolégica con reconocimiento de la infraccion y aceptacion de las medidas correcctoras.
*2 Archivadas a peticion de la USD.

*1 No estimada por el Jurado de Autocontrol.

Nota. Esta tabla resume datos de la USD (anuales y acumulados) desde el comienzo de su actividad hasta el 31 de diciembre de 2007.
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Procedimientos judiciales

En este apartado cabe destacar que tres de los ocho procedimientos judiciales iniciados por FARMAINDUS-
TrRIA durante el aflo 2006 en los que se reclamaba el abono de las cantidades que adeudaban algunos
laboratorios derivadas de Resoluciones del Jurado de Autocontrol, han finalizado con sentencias favo-
rables a los intereses de FARMAINDUSTRIA, condenando a los laboratorios demandados al abono de dichas
cantidades. El resto de procedimientos auin estan pendientes de resolucion por los Tribunales.

3.4. Relaciones internacionales

CONTEXTO EUROPEO
Las actividades de FARMAINDUSTRIA a lo largo de 2007 en el entorno europeo se han canalizado principal-
mente a través de su participacion en la Federacion Europea de la Industria Farmacéutica (EFPIA).

EFPIA representa a la industria farmacéutica radicada en Europa. En EFPIA se encuentran representadas
de forma directa 32 asociaciones nacionales de la industria farmacéutica y 44 companias farmacéu-
ticas, aunque EFPIA es la voz de alrededor de 2.200 companias farmacéuticas en toda Europa. Para el
desarrollo de sus estrategias y prioridades, EFPIA esta organizada en 29 Grupos de Trabajo en 15 de los
cuales participa FARMAINDUSTRIA de forma activa.

Arthur J. Higgins (presidente del Consejo de Administracion de Bayer Healthcare AG) fue elegido presi-
dente de EFPIA en su Asamblea General celebrada en junio de 2007.

La industria farmacéutica europea es un sector clave para que Europa alcance los objetivos fijados en
la Agenda de Lisboa. Sélo en 2006, la industria farmacéutica invirtié mas de 22.000 millones de euros
en 1+D, lo que supone un 18% de toda la inversion en [+D industrial europea, y proporcion6 empleo
cualificado a 640.000 personas en toda Europa. Sin embargo, existe una acusada tendencia a la des-
localizacion de centros de 1+D farmacéutica europea hacia EEUU, China o India. La escasa recompensa
de la innovacién farmacéutica asi como los retrasos en el acceso a los nuevos medicamentos son dos
importantes factores que se encuentran detras de dicha tendencia.

Para hacer frente a este contexto y para conseguir revertir esta tendencia, surgio el Foro Farmacéutico
de Alto Nivel como una plataforma de dialogo entre todas las partes interesadas a fin de encontrar
soluciones equilibradas.

Il Reunion del Foro Farmacéutico de Alto Nivel

En junio de 2007 tuvo lugar la segunda reunion del Foro Farmacéutico de Alto Nivel, creado por la Co-
mision Europea a la luz de las recomendaciones del G10, cuyo objetivo es incrementar la competitividad
de laindustria farmacéuticay su contribucion a los objetivos sociales y de salud publica,y en el que Far-
MAINDUSTRIA, a través de EFPIA, participa de forma activa y directa. La Il reunion del Foro estuvo presidida
por el Vicepresidente de la Comision Europea, Glnter Verheugen, y por el Comisario Markos Kyprianou
y en ella se abordaron los temas relativos a los tres Grupos de Trabajo del Foro: precios, eficacia relativa
y paciente informado. Los trabajos de los tres Grupos se iran desarrollando conforme a los parametros
manifiestados por el Foro, para culminar con acciones concretas en la proxima y Gltima reunién del
mismo, que tendra lugar a lo largo de 2008.

En el contexto de los trabajos del Foro Farmacéutico de Alto Nivel, debe destacarse la Comunicacién de
la Comisién Europea sobre el Mercado Unico. En julio de 2007, la Comisién Europea emitié una consulta
publica a las partes interesadas, con el fin de establecer un marco normativo futuro que permita abor-
dar con ciertas garantias de éxito los retos sanitarios, cientificos y econémicos a los que se enfrenta la
Unién Europea. FARMAINDUSTRIA participé activamente en el grupo de trabajo de EFPIA que present6 un
documento de respuesta a esta consulta publica de la Comisién, en el que se incluyeron los siguientes
vectores clave para mantener la competitividad de la industria farmacéutica europea: i) la adopcion e
implementacion del principio de la no extraterritorialidad de los controles de precio por parte de los
Estados Miembros, ii) la implementacion de la Directiva de Transparencia y iii) el mantenimiento de
altos niveles de proteccién de la propiedad industrial.
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Acceso, Innovacion,
Movilizacion

y Seguridad

son los cuatro
pilares basicos

de la actuacion
estratégica de EFPIA

Programa AIMS

Afin de abordar los desafios anteriores y generar un
entorno mas favorable a la innovacién, el presidente
de EFPIA presenté durante la Asamblea General de
la Federacién un programa basado en cuatro pilares,
conocido como AIMS:

A (Acceso),

| (Innovacion),

M (Movilizacion) y

S (Seguridad).

Acceso

Su objetivo es eliminar los obstaculos que impiden que los medicamentos innovadores lleguen a la poblacién
lo mas rapidamente posible, tratando de agilizar los procesos de precio y reembolso de cada pais y asegurando
ademas que los procedimientos de evaluacion de tecnologias sanitarias no constituyan una cuarta barrera al
acceso de los pacientes a los farmacos innovadores.

En el marco del grupo de "Eficacia Relativa" del Foro Farmacéutico de Alto Nivel, la estrategia de EFPIA en
2007 se ha basado en tres lineas de trabajo principales: i) promocion de las mejores practicas relacionadas
con la evaluacion de la efectividad relativa, ii) mejora de la disponibilidad de los datos para el analisis, y iii)
desarrollo de colaboraciones y alianzas.

Por otra parte, durante 2007, el Comité de seguimiento de EFPIA, del que forma parte FARMAINDUSTRIA, aprobd
los contenidos de varios proyectos de investigacion (actualizacion del Informe Karolinska sobre acceso a me-
dicamentos oncolégicos, acceso al mercado de medicamentos para el tratamiento de la osteoporosis, artritis
reumatoide y esclerosis multiple), que seran publicados en el periodo 2008-2009, con informacién detallada
del caso espanol.

También durante 2007, continuaron y se consolidaron las actividades del Grupo de Trabajo de EFPIA, cuyo ob-
jetivo es analizar los factores que contribuyen al retraso en el acceso a nuevos medicamentos por parte de los
pacientes en distintos Estados Miembros. En 2007, fueron presentados los resultados de la Fase 8 de este estudio
y suindicador W.A.LT, que analiza los retrasos en el acceso a nuevos medicamentos en varios Estados Miembros
desde una doble perspectiva: i) medicamentos disponibles dos afios después de su aprobacién, y ii) tiempo me-
dio de retraso desde que un medicamento es aprobado hasta su disponibilidad efectiva por los pacientes. Los
resultados de este estudio estan disponibles en la pagina web de EFPIA.

Innovacién

Su objetivo es la promocién de acciones y politicas destinadas a la consolidacion de una sélida base cientifica
en Europa que resulte atractiva para los mejores investigadores y que asegure el adecuado reconocimiento de
la innovacién y el mantenimiento de altos niveles de proteccion de la propiedad industrial que incentiven las
actividades de |+D farmacéutica.

La puesta en marcha de la Iniciativa de Medicamentos Innovadores (IMl) es uno de los elementos claves de este
pilar que conté finalmente con la aprobacion del Consejo y del Parlamento Europeo en diciembre de 2007.

Movilizacién

Sus objetivos basicos son: i) mejorar y homogeneizar el acceso a la informacion sobre medicamentos de que
disponen los pacientes en Europa, reivindicando el papel de la industria farmacéutica como fuente legitima de
informacion, y ii) realizar una adecuada comunicacion de la ingente labor llevada a cabo por la industria farma-
céutica en el Tercer Mundo y su contribucién al acceso a los medicamentos en los paises menos desarrollados.

En 2007, el Grupo de Trabajo sobre paciente informado de EFPIA ha dedicado gran parte de su labor a realizar
diversas aportaciones a los procesos prelegislativos que ha desarrollado a este respecto la Comision Europea. En
este sentido, la Comisién publicé a principios de 2007 un primer borrador de su informe sobre la regulacién de
la informacién sobre medicamentos a los pacientes en Europa. A partir de este borrador se lanz6 una consulta
publica a todos los agentes implicados que fue contestada por EFPIA, con la participacion de FARMAINDUSTRIA.
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Elinforme final fue publicado afinales de afloy en él se reconoce la necesidad urgente de proporcionar a los pacientes
europeos una informacién sobre medicamentos imparcial, objetiva, basada en la evidencia, transparente y de calidad,
reconociendo igualmente el papel de la industria farmacéutica como fuente legitima de informacién sobre medica-
mentos. Se espera una propuesta legislativa por parte de la Comisién para su evaluacion y discusion por el Consejo y
el Parlamento Europeo a finales de 2008.

Por otra parte, en el ambito de la comunicacién sobre acciones de la industria farmacéutica innovadora en el Tercer
Mundo, los principales esfuerzos se han centrado en la colaboracion conjunta con la Federacion Internacional de
la Industria Farmacéutica (IFPMA) y la Asociacion de la Industria Farmacéutica Americana (PhRMA) en el grupo de
trabajo de la Organizacion Mundial de la Salud sobre Innovacion, Salud Publica y Propiedad Intelectual.

Seguridad

Su objetivo fundamental es abordar el creciente problema de las falsificaciones de medicamentos en Europa. Para la
consecucion de este objetivo resulta esencial identificar e implementar un sistema de trazabilidad Unico que permita
reforzar la transparencia y la seguridad de la cadena de distribucion, en especial en las transacciones de comercio
paralelo entre Estados Miembros.

La falsificacion de medicamentos se ha convertido en un problema global que crece de forma alarmante. Sélo en
2006, las incautaciones de medicamentos falsificados en puertos de la Unién Europea crecieron casi un 400%. A su
vez, también se han detectado varios casos de entradas de medicamentos falsificados en la cadena legal de distribu-
cién farmacéutica en la UE.

En 2007, el grupo antifalsificacion de EFPIA, en el que participa FARMAINDUSTRIA, ha desarrollado una actividad muy in-
tensa con IMPACT (grupo multisectorial coordinado por la OMS cuyo objetivo es combatir las falsificaciones de medi-
camentos en todo el mundo), destacando la colaboracidn en la redaccidén de un documento de posicion sobre nuevos
sistemas para el envasado seguro de medicamentos, las aportaciones a la consulta publica de la Comisiéon Europea
sobre canales de distribucion, asi como la colaboracién en este ambito con varias Direcciones Generales de la Comi-
sion Europea como Aduanas, Justicia o Seguridad.

Por otra parte, a principios de 2007, el Vicepresidente de la Comisién Europea, Glinter Verheugen, expresé su
voluntad de proponer medidas que frenasen los riesgos para la seguridad de los pacientes que podia implicar
el comercio paralelo en la Union Europea. A través de EFPIA, FARMAINDUSTRIA Y el resto de asociaciones nacionales
de la industria farmacéutica han colaborado estrechamente con la Direccién General de Industria de la CEen la
recopilacion de casos Utiles para la consulta de la Comision sobre Seguridad en el Comercio Paralelo. Al mismo
tiempo, se ha insistido en este extremo en la respuesta a la Consulta sobre el futuro mercado tnico farmacéu-
tico, abogando por la implantacion de medidas concretas como la prohibiciéon del reempaquetado, la defini-
cion de responsabilidades legales de cada agente de la cadena de distribucién, la implantaciéon de un sistema
armonizado de codificacién de los medicamentos en la Unién Europea o el establecimiento de controles mas
estrictos de la cadena de distribucion farmacéutica.
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La lucha contra
la falsificacion de
medicamentos
es una de las
prioridades de
FARMAINDUSTRIA

B -

La Direccion General de Industria se ha manifestado, en principio, favorable a incluir el llamado principio de no extra-
territorialidad en el control de precios de los medicamentos por parte de los Estados Miembros en el futuro paquete
legislativo (el control de precios sélo podra aplicarse a los medicamentos dispensados a pacientes y reembolsados
de forma efectiva en el cada Estado en cuestion). En este sentido, un grupo de trabajo de EFPIA especializado en la
implementacion de la Recomendacion 6 del G 10, liderado por FaRmAINDUSTRIA € Interpharma (la asociacion suiza de la
industria farmacéutica), ha centrado sus trabajos en explorar la posibilidad de incluir en las legislaciones nacionales
disposiciones en linea con el articulo 9o de la Ley 29/2006 espafiola.

Con respecto a laimplementacion de un sistema tnico de codificacion y trazabilidad de los medicamentos en Europa,
los esfuerzos de EFPIA se han orientado a buscar el apoyo de distribuidores y oficinas de farmacia al sistema de cédigo
de barras en 2 dimensiones (Data Matrix) y a evaluar los requerimientos tecnolégicos para llevar a cabo un proyecto
piloto en un Estado Miembro durante 2008.

European Biopharmaceutical Enterprises

Durante el afio 2007, el Grupo Europeo de Empresas Biofarmacéuticas (EBE) propuso un conjunto de recomenda-
ciones a la Comision Europea sobre la evolucion que deberia tener el marco legislativo europeo para dar cabida a
tecnologias emergentes, como la medicina personalizada. Asimismo, continué su dialogo con la Comision Europea y
la EMEA sobre asuntos relacionados con las politicas relativas a medicamentos biosimilares, huérfanos y la necesidad
de apoyo en temas regulatorios y de desarrollo del tejido industrial.

Comité de Directores de Asociaciones de EFPIA en Sevilla

Durante los dias 8 y 9 de marzo de 2007 tuvo lugar en Sevilla una reunién del Comité de Directores de Asociaciones
de EFPIA. En ella se debatieron las prioridades y el plan de trabajo de EFPIA para 2007, asi como las acciones de coor-
dinacién con las futuras presidencias del Consejo Europeo. En esta reunién también se exploraron nuevas férmulas
de colaboracion en forma de alianzas a largo plazo con otros agentes del ambito farmacéutico y sanitario europeo y
se analizo el desarrollo e implementacion del Codigo EFPIA sobre Relaciones de la Industria Farmacéutica con Asocia-
ciones de Pacientes.

CONTEXTO MUNDIAL

FARMAINDUSTRIA canaliza su participacion en este ambito a través de su participacion en la Federacion Internacional de
la Industria Farmacéutica (FIIM en sus siglas en francés o IFPMA en sus siglas inglesas), que en 2007 orientd gran parte
de sus esfuerzos al Proceso IGWG.

Tras la publicacién del informe de la Comision de la OMS sobre Derechos de Propiedad Industrial, Innovacién y Salud
Publica, la 60* Asamblea Mundial de la OMS adopté en 2006 la resolucion WHA 59.24, por la que se creaba un grupo
de trabajo intergubernamental (IGWG) cuyos objetivos eran “asegurar y fomentar una base sostenible para una I+D
esencial en salud, relativa a las enfermedades que afectan de forma desproporcionada a los paises en vias de desa-
rrollo, proponer objetivos concretos y prioridades en +D,y definir las necesidades de financiacién en estas areas”. Este
grupo (IGWG) tiene como mandato elaborar una Estrategia y Plan de Accion para ser presentados en la 61 Asamblea
Mundial de la OMS en 2008. Durante el afo 2007 han tenido lugar fuertes debates en el seno de este grupo sobre el
papely la utilidad de las patentes farmacéuticas.

Asuvez, FIIM ha desarrollado una intensa labor dentro de la OMS, a través de distintos Grupos de Trabajo en los que ha
participado FARMAINDUSTRIA, en especial en el Comité Regional EURO de la OMS celebrado en Belgradoy en la segunda
reunion oficial de este Grupo de Trabajo celebrada en Ginebra.

En 2007, la participacion de FARMAINDUSTRIA en todos los comités de FIIM, se ha centrado en las areas que se resumen
a continuacion.

En el ambito de los derechos de propiedad industrial, la actuacion de FIIM en 2007 se centré en el proceso IGWG. Sin
embargo también se prestd especial atencion a los procesos de licencias obligatorias en paises como India y Tailandia,
y se realizé un especial seguimiento de las tendencias que pretenden situar el debate sobre el acceso a los medica-
mentos en el terreno de los derechos humanos y que relacionan de una forma injusta y demagogica la falta de acceso
a los medicamentos con la proteccion de los derechos de propiedad industrial farmacéutica.

En el ambito de la colaboracién publico-privada, en 2007 se cred un comité especifico en el seno de FIIM con el ob-
jetivo de explorar las posibilidades de actuacion y desarrollo de alianzas publico-privadas lideradas por la industria
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farmacéutica. FIIM elaboré el documento Alianzas para la creacion de una sociedad mds sana en los paises en vias de
desarrollo, en el que FARMAINDUSTRIA participd tanto en la redaccion del mismo como en su difusién en distintos foros
nacionales e internacionales.

El Comité sobre Sistemas Sanitarios de FIIM elaboré el documento Plataforma para la Innovacion Farmacéutica, en el
que colaboro FarmainbusTrIA Y que fue traducido al espafiol para su difusion internacional en paises de habla hispana.

Es importante destacar que en octubre de 2007 se celebré en Madrid, con la colaboracion de FARMAINDUSTRIA, el
primer DIA Clinical Forum 2007, que, durante tres dias, reunié a los profesionales y empresas mas relevantes del
sector. FARMAINDUSTRIA intervino en una de las jornadas dedicadas a la innovacién incremental.

A su vez, FARMAINDUSTRIA participd en la Asamblea Regional (EURO) de la Organizacion Mundial de la Salud, que se
celebré en Belgrado en septiembre de 2007. Durante la Asamblea, FarRmainDusTRIA desarrollé una intensa actividad
institucional con las misiones de los Estados participantes y presenté una ponencia sobre investigacion y acceso a
medicamentos en paises del Tercer Mundo.

Por ultimo, y como en afios anteriores, FARMAINDUSTRIA ha organizado tres reuniones bilaterales: con las asociaciones
de la industria farmacéutica americana (PhRMA), suiza (Interpharma) y francesa (LEEM). En las tres ocasiones, las
distintas delegaciones tuvieron la oportunidad de intercambiar informacion sobre el desarrollo y evolucion de sus
respectivos mercados, asi como otros temas de interés como la implantacion de medidas de contencién del gasto o el
desarrollo de procesos de descentralizacién administrativa.
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4. La FUNDACION FARMAINDUSTRIA

En su sexto ano de vida, la FUNDACION FARMAINDUSTRIA ha mantenido su tradicional linea de actuaciones centradas en
desarrollar, de acuerdo con su finalidad, la promocién de acciones que favorezcan la investigacién cientifica y que
contribuyan al mejor desarrollo de la sanidad espaola, promoviendo en particular, la investigaciéon biomédica y far-
macéutica, la formacion de profesionales sanitarios y la educacion sanitaria de la poblacion.

lll Premios a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente

Estos galardones nacieron desde el compromiso de la industria farmacéutica con los pacientes con el convencimien-
to de que este colectivo esta llamado a convertirse en el grupo de mayor reconocimiento social e institucional. La
finalidad de estos premios es reconocer, de entre las numerosas acciones que se realizan a favor de los pacientes,
aquéllas que por su especial significado, puedan estimular otras practicas ejemplares que redunden en una mejora
de la calidad de la vida de los pacientes.

La convocatoria de los Il Premios a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente tuvo una extraordinaria acogida pues
fueron mas de 150 las candidaturas presentadas y evaluadas por un jurado multidisciplinar, integrado por represen-
tantes de todos los sectores relacionados con los pacientes, la sanidad y el medicamento.

Un afio mas, la Real Fabrica de Tapices de Madrid fue el escenario del acto de entrega de los premios, celebrado el 13
de diciembre de 2007. Este acto congreg6 a autoridades y representantes institucionales, del mundo académico y de
la industria farmacéutica.

Revista 'Pacientes’
Durante el afo 2007, se continué con la publicacién de la revista Pacientes como principal canal de comunicacion al
servicio de los pacientes y de sus asociaciones.

De los tres nimeros editados en 2007, el primero dedica su reportaje central a analizar la relacion entre el colectivo
médico y los pacientes, los pilares sobre los que se basa, cdmo ha evolucionado en el tiempo, y como ha de avan-
zar para ser todavia mas efectiva. Incluye, ademas, una entrevista al presidente de la Confederacién Espaiiola de
Familiares de Enfermos de Alzheimer y un articulo en el que se da a conocer la labor desarrollada por la Asociacion
Andaluza contra la Fibrosis Quistica.

En el segundo nimero se analiza la figura del Defensor del Paciente que se ha consolidado como una
institucion garante de los derechos del usuario y de la calidad de los sistemas sanitarios. Por otro lado,
aborda el liderazgo espanol en materia de donaciones y trasplantes de érganos que se debe, por un lado, a
la solidaridad de la sociedad espafiola y, por otro, a la eficacia del denominado modelo espariol, un sistema
organizativo peculiar que cuenta con una red de coordinadores a nivel nacional, autonémico y hospitala-
rio. En otro de sus reportajes destaca el problema de salud publica que esta representando, especialmente
en los paises mas desfavorecidos, el trafico ilegal de medicamentos, un fenémeno en alza, cuya intensidad
empieza a aumentar también en el llamado Primer Mundo, y ante el que la Organizacion Mundial de la
Salud impulsé la creacién de un Grupo de Trabajo internacional para mejorar la cooperacién entre paises
y reforzar las legislaciones nacionales.

Finalmente, el Gltimo ndmero de |a revista Pacientes editado el pasado afio dedica su articulo central a la nueva Ley de

La f’?VI sta Promocion de la Autonomia Personal y Atencion a las Personas en Situacion de Dependencia, conocida popularmente
Pacientes es el como Ley de Dependencia. Por otro lado, aborda los principales trastornos de la conducta alimenticia, la anorexia y
D rinci pa | canal la bulimia, cuyo nimero de afectados (principalmente mujeres y adolescentes) obliga a los expertos a hablar de una

. . patologia crénica en Espana.
de comunicacion

al servicio de |OS Otras actividades
; Como viene siendo habitual desde que la FUNDACION FARMAINDUSTRIA iniciara su actividad, durante el afio 2007 la
paoentes y de sus

FUNDACION ha continuado patrocinando actividades orientadas a la formacién de profesionales sanitarios, entre
asociaciones las que cabe sefalar el “VII Encuentro de la Industria Farmacéutica. EI compromiso del sector con la sociedad:
Responsabilidad Social e Innovacién y Marcas Farmacéuticas”, organizado conjuntamente con la Universidad
Internacional Menéndez Pelayo y la Universidad Carlos Ill, y la colaboracién en el curso de verano “Catalufa en la
Espafia del siglo XXI, una relacién a mejorar”, organizada por la Fundacion de la Universidad Rey Juan Carlos.
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5. EL SISTEMA INTEGRADO DE GESTION Y RECOGIDA DE ENVASES (SIGRE)
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5. El Sistema Integrado de Gestion y Recogida de Envases (SIGRe)

Durante el pasado ejercicio, SicRe continud su proceso de consolidacion, mejorando sus resultados de gestion y la
imagen que los distintos grupos de interés tienen de esta iniciativa medioambiental de la industria farmacéutica.

SiGRe es el sistema de recogida selectiva puesto en marcha por los laboratorios farmacéuticos para facilitar que los
ciudadanos puedan desprenderse de los medicamentos caducados o no utilizados que tienen en sus hogares. De
esta forma, se evita que tanto los envases como los restos de medicamentos que éstos puedan contener se mezclen
con otros residuos domésticos y acaben en la basura o en el desagtie, contaminando nuestro entorno.

Con la intencion de resaltar sus valores y mision, Sicre ha modificado su razén social, pasando a denominarse SIGRre
Medicamento y Medio Ambiente. La nueva denominacion resalta las dos principales sefias de identidad que ins-
piraron a la industria farmacéutica a la hora de poner en marcha este sistema y reafirma los objetivos sanitarios y
medioambientales que persigue.

(#)SIGRE

Medicamento y Medio Ambiente

Declaracion anual de envases 2007

Los resultados recogidos en la Declaracion Medioambiental que Sicre presenta anualmente a las administraciones
publicas demuestran que esta iniciativa medioambiental de la industria farmacéutica es percibida cada vez de forma
mas favorable por la sociedad.

Esta declaracion incluye la informacion correspondiente a las mas de 14.700 presentaciones diferentes comerciali-
zadas el pasado ejercicio por los laboratorios adheridos, las cantidades de residuos recogidos en los mas de 20.400
Puntos SiGre, y el tratamiento medioambiental aplicado a cada una de las fracciones que se obtienen en la Planta de
Clasificacion de Medicamentos.
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Los medicamentos estan siendo incorporados a habitos de reciclaje de la sociedad espafiola. Cada vez son mas los
espanoles que cooperan con esta iniciativa medioambiental, depositando en los Puntos Sicre una media mensual de

4,34 kilos de envases y restos de medicamentos por cada mil habitantes.

Evolucién kg/1.000 habitantes-mes 2003-2007
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La labor de prevencion de la industria farmacéutica a través de Sicre
La industria farmacéutica ha continuado avanzando en la reduccién del impacto ambiental de sus envases durante

2007.Asilo demuestra el Segundo Informe de Seguimiento del Plan Empresarial de Prevencion (PEP) correspondiente
al periodo 2006-2008 que ha vuelto a arrojar datos positivos: los laboratorios han aplicado un total de 144 medidas
de prevencién incidiendo sobre mas de 26,6 millones de envases, haciendo estas presentaciones mas respetuosas con
el medioambiente al disminuir su peso y volumen o al utilizar materiales mas ecolégicos.

Estos avances cobran especial relevancia si se tienen en cuenta las exigentes condiciones técnicas y de seguridad que
establece la normativa sanitaria para los envases de medicamentos, que se han visto ampliadas con la incorporacién
de las nuevas obligaciones sobre etiquetado previstas en el Real Decreto 1345/2007.

En este sentido, la implicacion de la industria farmacéutica en este campo crece con el paso del tiempo y las medidas

aplicadas necesitan ser cada vez mas innovadoras.

Distribucion de productos farmacéuticos por tipo de envase
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Mayor numero de unidades de envases afectados por medidas de prevencion desglosados por ca-
tegorias y grupos de indicadores de prevencion:

Indicadores Categorias de medidas de N° unidades/ %

de prevencion prevencion envases

Reduccién del tamano del envase, de parte del mismo o

de alguno de sus componentes 4.336.072 16,30
Reduccién del espesor del material de envase o de alguno
de sus componentes 852.814 3,20
. Supresion del envase, de parte del envase o de alguno de

(i) sus componentes 48.796 0,18
Utilizacion de envases o de materiales mas ligeros 18.044.120 67,84
Optimizacion de la cantidad de material/envase utilizado 1.927.957 7,25
Utilizacion de envases mayores con mejor relacion
continente/contenido 203.497 0,77
Cambio de disefio con aligeramiento del envase 143.076 0,54

Sustitucion del material de envase o de alguno de sus

(”) componentes por otro ecolégicamente mas favorable 1.018.574 3,83
(iii) Reutilizacion del envase o de algiin componente
del envase 24.153 0,09
TOTAL UNIDADES DE ENVASES 26.599.059 100,00

(i) Reduccion de peso. (ii) Minimizacion del impacto. (iii) Mejora de la reutilizacion.

Las campaiias de comunicacion
Desde sus origenes, SIGRe ha prestado especial atencion a su politica de comunicacion, desarrollando diversas
acciones con el fin de divulgar su actividad y los beneficios medioambientales que aporta.

Una de las principales actuaciones que SIGRe realiza periédicamente es su campana de comunicacién dirigida al
ciudadano. Esta campana tiene como objetivo concienciar a la sociedad sobre la importancia de colaborar con
el sistema para garantizar el tratamiento medioambiental mas adecuado para los medicamentos caducados
o no utilizados que se generan en los hogares.

Sin embargo, la principal novedad de 2007 consistié en el inicio de una campania orientada a informar e implicar al
colectivo médico y sanitario en la labor de Sicre. A través de esta campaiia, que tiene por lema “receta salud + receta
medio ambiente”, se solicita a los profesionales sanitarios que colaboren en la educacion medioambiental y sanita-
ria del paciente, recordandole la importancia de conservar, utilizar y eliminar adecuadamente los medicamentos.

La prueba piloto de esta campana, organizada en los centros sanitarios de la provincia de Segovia, ha contado
con la colaboracion de la Consejeria de Sanidad de Castilla y Leon, asi como de los colegios profesionales de
meédicos, farmacéuticos y enfermeria. A lo largo de los proximos anos, esta iniciativa se extendera al resto de
provincias espanolas.




56 FARMAINDUSTRIA. Memoria Anual 07

P AEEESBE“[%EéQ;E?E{QEgg:éLE Jornadas a laboratorios
DEL MEDICAMENTO Madrid y Barcelona acogieron el 20y 21 de junio de 2007 las ya tradicionales Jornadas a los laboratorios adheridos a
: SIGRE, en las que se abordaron las principales cuestiones que afectan al sector farmacéutico en el campo medioam-
: - biental. La evaluacion del riesgo ambiental de los medicamentos, las principales novedades legislativas que afectan
e el et e mriblorte al sector y la responsabilidad social corporativa en el seno de la industria farmacéutica fueron algunos de los temas
1 tratados.

Marco legislativo

La aprobacion del Real Decreto 1345/2007 se ha convertido en la principal novedad legislativa del pasado ejercicio
referida al medicamento y su relacion con el medioambiente. Esta norma juridica viene a desarrollar el articulo
15.6 de la Ley 29/2006, que establece que “los embalajes incluirdn el simbolo autorizado por la Agencia Espafiola
de Medicamentos y Productos Sanitarios, a efectos de facilitar la aplicacién y desarrollo del sistema de recogida de
residuos de medicamentos”. La prevision recogida en esta Ley se ha visto complementada ahora con el articulo 62.6
del Real Decreto 1345/2007, que regula el procedimiento de autorizacion, registro y condiciones de dispensacion
de los medicamentos de uso humano. De acuerdo con este articulo, los laboratorios titulares de la autorizacién de
comercializacién deben participar en sistemas que garanticen la recogida de residuos de medicamentos generados
en los domicilios.

Con la puesta en marcha de Sicr, la industria farmacéutica espafiola se adelanté a la normativa y asumié volunta-
riamente la gestion de los residuos de medicamentos de origen doméstico, por lo que ahora no debera acometer
ninguna accion especial.

N .}-...,J F5IGRE
: - En este sentido, con la inclusién del simbolo Sicre en el etiquetado de los medicamentos, los laboratorios adheridos al
sistema cumplen plenamente lo dispuesto en el articulo 15.6 de la Ley 29/2006 y en el articulo 62.6 del Real Decreto

1345/2007.

El medicamento y la responsabilidad social corporativa

La industria farmacéutica invierte numerosos recursos para garantizan la transparencia econdmica, la sostenibilidad
y la calidad de sus actividades, siendo un sector pionero en la puesta en marcha de criterios de responsabilidad social
corporativa (RSC).
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Entre sus actuaciones, destaca la labor que realizan los laboratorios a través de SiGre para proteger el medioambien-
te, iniciativa que cuenta con el respaldo y la colaboracion de ciudadanos y administraciones, erigiéndose asi en un
modelo de RSC.

Consciente de su valor medioambiental y social, la industria farmacéutica asume voluntariamente la gestion del
sistema Sicre y certifica de este modo su apuesta por incorporar criterios de RSC en la actividad empresarial.

SIGRE en los medios
La actividad de Sicre, que promueve una auténtica cultura medioambiental alrededor del medicamento, despierta un
notable interés entre los medios de comunicacion.

En 2007 el volumen de |a cobertura informativa de Sicre fue significativo, ya que tuvo 553 apariciones en prensa, cerca
de 14 horas en radio y mas de 1 hora de televisién. Ademas, cabe destacar que la practica totalidad de las apariciones
en los medios de comunicacion han sido positivas (98,4%), mientras que sélo un 1,6% de la informacién publicada
se puede calificar como neutra. Estos datos vuelven a poner de manifiesto la buena acogida de la que sigue gozando
SIGRE.

La destacada y favorable presencia de Sicre ante la opinion publica refuerza la imagen de la industria farmacéutica
en su creciente implicacion con el cuidado del medioambiente.

165 entrevistas en radio

553 apariciones 692 medios
en prensa escritos
33 apariciones contactados
enTV Radio: 13 h 51'
TV:1h3'10" 1.068 periodistas
han recibido
informacion

98,4% positivas (1,6% neutras)

La industria
farmacéutica
invierte numerosos
recursos para
garantizar la
transparencia, la
sostenibilidad y

la calidad de sus
actividades
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1. La industria farmacéutica en Europa

En el ejercicio 2007 los principales indicadores macroeconémicos mostraron una continuacién del ciclo expansivo de
la economia europea, si bien a un menor ritmo que el afo anterior. En concreto, el PIB de la UE-27 crecio en términos
reales,un 2,9% (una décima menos que en el ejercicio previo), mientras que el de la Eurozonas aumenté en 2,6 puntos
porcentuales o, lo que es lo mismo, dos décimas menos que el afio anterior. Si se desglosan las tasas de crecimiento
interanuales de los distintos trimestres, puede observarse que la ralentizacién del crecimiento ha sido gradual y pau-
latina, habiéndose registrado, tanto en la UE-27 como en la Eurozona, el crecimiento mas bajo del afio en el Gltimo
trimestre de 2007.

Analizando los datos por paises, se observa que cuatro de los cinco grandes mercados europeos (Alemania, Francia,
Italia y Espaiia) registraron en 2007 crecimientos de su actividad inferiores a los de 2006, si bien es cierto que la des-
aceleracion no fue especialmente intensa, oscilando entre 1y 3 décimas.

Por lo que respecta a otros indicadores, en 2007 se produjo una sustancial rebaja de la tasa de desempleo de la UE (del
8,2% al 71%), una reduccion del déficit del comercio exterior, asi como una mejora en el saldo de las cuentas publicas
europeas, si bien en conjunto éstas siguieron siendo deficitarias.

A nivel global, el balance podria parecer positivo, pues el aumento de la actividad ha sido notable y ademas se han
reducido algunos de los tradicionales desequilibrios de la economia europea. Sin embargo, no hay que olvidar otros
factores también importantes como la acusada desaceleracion del sector de la construccién en la UE —que ha afec-
tado especialmente a paises como Alemania y Espafia—, el estancamiento de las ventas minoristas en la Eurozona,
el deterioro de los diversos indicadores de confianza o sentimiento econémico, la fuerte apreciacién del euro frente a
las principales divisas internacionales (délar USA, libra esterlina y yen japonés) que supone un obstaculo a las expor-
taciones europeas y, sobre todo, el incremento de la inflacién, elemento clave a la hora de valorar la competitividad
de la economia europea.

En efecto, la inflacion ha aumentado peligrosamente, pasando de una tasa del 2,2% en la UE-27 y la Eurozona al cierre

de 2006, a registrar en 2007 tasas del 3,1% en la Eurozona y del 3,2% en la UE-27. Este incremento se explica, en parte,
5 Se considera en el analisis la composicion de . . . . . . . .
I Eurozona a 31 de diciembre de 2007 por las fuertes subidas del precio del petréleo y por el incremento del precio de los alimentos, que seglin la mayoria
No estan, por tanto, incluidos Chipre y Malta, de los analistas, se ha disparado por la fuerte demanda mundial (sobre todo de China e India), el cambio climaticoy

cuya incorporacion efectiva se produjo ., . . . . . .
el1de enero de 2008. la presion por desviar cosechas hacia la fabricacién de biocombustibles.
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El incremento de precios registrado en 2007 se sitlia muy por encima del nivel considerado como sostenible por el
Banco Central Europeo (2%). Por ello, el organismo regulador ha seguido aplicando una politica monetaria restrictiva
que le ha llevado a aumentar el tipo oficial de interés en la Eurozona del 3,5% al 4%. Si bien este tipo de politicas ayu-
dan a contener la inflacién, también es cierto que no son favorecedoras del crecimiento, pues encarecen la deuda de
las familias y empresas dificultando su acceso a la financiacion.

A los factores anteriormente citados, que pueden suponer una amenaza para la estabilidad del crecimiento de las
economias europeas, se ha unido una grave crisis financiera y crediticia originada en EE UU en el segundo semestre
de 2007, que ha salpicado a varias entidades financieras europeas y que ha terminado por generar graves problemas
de liquidez en los mercados internacionales. Como resultado, la morosidad se ha disparado y se han endurecido
notablemente las condiciones de acceso a los créditos, tanto de particulares como de empresas, viéndose penalizados
el consumoyy la inversion.

Como puede suponerse, ante esta situacion las previsiones econémicas para 2008 no son demasiado optimistas. Los
principales organismos internacionales (FMI, OCDE, Comisidn Europea) auguran una fuerte desaceleracion del creci-
miento en los principales paises europeos, situando en 2008 el crecimiento en la Eurozona entre el 1,3% y el 1,9%.

En conclusién, si bien el ejercicio 2007 se ha cerrado con unos datos macroeconémicos a nivel europeo que, en gene-
ral, pueden calificarse de positivos, todo apunta a que la situacién puede cambiar en 2008 y el crecimiento se podria
ralentizar de manera importante. La evolucion de los precios en el presente ejercicio, asi como los efectos que pueda
provocar la crisis financiera y crediticia sobre las economias europeas marcaran, en gran medida, la magnitud de la
anunciada desaceleracion.

Por sus especiales caracteristicas, la evolucion del mercado farmacéutico no siempre guarda relaciéon con la marcha
general de la economia, sino que se ve influida por otros factores como el alcance de las politicas de proteccion social
aplicadas en cada pais y las medidas adoptadas por los distintos Estados para hacer sostenibles financieramente
tales politicas y, en especial, para contener el crecimiento del gasto farmacéutico.
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Analizando los cinco grandes mercados europeos se observa que el afilo 2007 se ha caracterizado por una relativa
estabilidad en el sector farmacéutico. En este sentido, y en el ambito de las ventas de oficinas de farmacia, dos de los
cinco grandes paises europeos han registrado tasas de crecimiento inferiores a las del afio anterior, otros dos aumen-
taron ligeramente su ritmo de crecimiento, y uno (Reino Unido) se mantuvo en los mismos niveles que en 2006.

Por lo que se refiere a Espafia en particular, el incremento del 8% que sefiala IMS se concilia dificilmente con el creci-
miento registrado por el gasto farmacéutico publico (gasto por recetas del SNS a través de oficinas de farmacia), que
fue del 5,2%. S6lo una evolucion muy expansiva del consumo privado en Espafia podria explicar,en primera instancia,
la senalada diferencia. Como esto no ha tenido lugar, habra que buscar la razdn en otras circunstancias relacionadas
con los diferentes puntos de medicion del mercado. A este respecto, hay que matizar que los datos presentados por
IMS se refieren a las ventas realizadas por laboratorios y mayoristas a las oficinas de farmacia, en tanto que, el gasto
farmacéutico, refleja el importe de la recetas de medicamentos, efectos y accesorios, y férmulas magistrales, dispen-
sadas a través de oficina de farmacia, deducido el rappel de éstas al SNS y el copago de los pacientes.

Evolucion del mercado farmacéutico en los principales paises europeos

Variaciéon* (%)

% Ventas sobre total 5 paises

2007/06 2007
Alemania 4 29,2
Francia 5 270
Reino Unido 3 16,3
Italia -3 14,8
Espana 8 12,7
Total 5 paises 3,6 100,0

(*) Datos 12 meses a noviembre de 2007 vs. datos 12 meses a noviembre de 2006.
Fuente: FARMAINDUSTRIA @ partir de IMS Retail Drug Monitor.

En el siguiente cuadro se puede observar la posicién que ocupa Espafa en el ambito farmacéutico dentro del con-
texto europeo, donde se mantiene como el quinto pais mas importante del continente por tamafio de mercado y
por generacion de empleo (por detras de Alemania, Francia, Italia y Reino Unido) y en el sexto mercado europeo en
términos de produccién farmacéutica (tras los cuatro paises anteriores e Irlanda).

Datos generales de la industria farmacéutica en la UE (2006)

Pais N° Lab Produccion Ventas Int Comercio Exterior
(1) (mill €) (2) (PVL) (mill €) (PVL) (mill €) (3)
Import. Export.
Alemania 310 23.699 113.200 24.353 27.501 35.785
Austria 124 1.874 9.593 2.544 3.914 4.252
Bélgica 142 5.261 29.155 3.684 28.102 30.448
Dinamarca 38 5.278 17.286 1.685 2.087 5.203
Espaia 218 12.459 39.117 12.154 7.667 6.076
Finlandia 64 857 6.110 1.739 1.580 764
Francia 262 34.444 103.350 24.353 14.867 20.059
Grecia 64 666 11.450 4.244 2.939 909
Holanda 43 5.664 16.200 4.230 10.673 10.912
Irlanda 52 14.900 24.500 1.706 2.229 14.175
Italia 218 22.248 74.726 16.363 12.419 11.159
Portugal 137 1.829 10.581 3.321 1.836 347
Reino Unido 74 24.849 72.000 14.548 13.882 20.415
Suecia 62 7.196 18.434 2.802 2.539 6.933
Total UE-15 1.808 161.224 545.702 117.726 132.324 167.435

Nota: No se incluye a Luxemburgo debido a su escasa representatividad.

(1) Laboratorios miembros de las asociaciones de EFPIA.

(2) Los datos se refieren a actividades de produccion de especialidades farmacéuticas y materias primas de uso humano y veterinario, excepto en Espana,
donde corresponden Unicamente a la actividad destinada a uso humano.

(3) Comercio exterior farmacéutico (SITC 54). Incluye productos veterinarios.

Fuentes: FARMAINDUSTRIA a partir de EFPIA, Asociaciones de la Industria Farmacéutica de cada pais y Eurostat.
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2. La industria farmacéutica en Espana

2.1, 1+D+i

La +D+i constituye el factor fundamental de competitividad de una economia, y la base de su crecimiento futuro. Es
por ello que la gran mayoria de los paises desarrollados conceden gran importancia a las politicas que contribuyen
a fomentar la inversion en estas actividades. En este sentido, la Union Europa ha reactivado su compromiso con la
Estrategia de Lisboa y se propone lograr en 2010 dos objetivos fundamentales en materia de +D:

La [+D+i es M Aumentar el gasto en 1+D hasta alcanzar el 3% del PIB de |a UE.
el factor , .
[ Conseguir que al menos dos terceras partes de este gasto provengan del sector privado.
fundamental
d e com petltIVId a d Nuestro pafs, por su parte, esta todavia lejos de nuestros socios europeos en materia de I+D. El indicador mas usual

. del esfuerzo investigador (gasto en I+D/PIB) muestra como, si bien se ha progresado en los ultimos afios, queda alin
de una economia mucho camino por recorrer para alcanzar, o al menos acercarse, a las cifras de las principales economias europeas y
Yy la base de su mundiales. Asi, en nuestro pais el gasto en I+D apenas supera la barrera del 1,1% del PIB, porcentaje que dista mucho
crecimiento futuro de ser satisfactorio y que nos sitta mcIusq por de’tra.s de algunos soags comunitarios con econ(.)m|a‘s mucho menos
desarrolladas, como es el caso de Eslovenia, Republica Checa y Estonia y, en todo caso, muy lejos auin del 1,84% del
conjunto de la UE-27.

Es evidente que nuestro pais sufre, por causas diversas, un importante retraso tecnolégico, fruto de unas inversiones
insuficientes en investigacion, poco acordes con el tamano de nuestra economia. Dicho retraso se refleja también
en otros indicadores como, por ejemplo, el nimero de patentes solicitadas por cada 1.000 habitantes, el porcentaje
de empresas con actividad innovadora, el nimero de licenciados en ciencia y tecnologia por cada 1.000 habitantes
o el porcentaje de exportaciones de productos de alta tecnologia sobre el total, indicadores todos ellos en los que
estamos por debajo de la media europea.

Para paliar estos déficit, acelerar nuestra convergencia tecnolégica con Europa y colaborar en la consecucion de los
objetivos de Lisboa, el Gobierno presenté en julio de 2005 el Programa Ingenio 2010, que constituye uno de los ejes
fundamentales de su Plan Nacional de Reformas y que se configura como una de las prioridades del Ejecutivo a lo
largo de la presente legislatura. Este Programa asume dos compromisos fundamentales:

W Incrementar la inversion publica y privada en 1+D hasta alcanzar el 2% del PIB en 2010.

I Aumentar la participacion empresarial hasta que financie el 55% del total de la inversion
en +D en 2010.
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6 Datos de empleo en Equivalencia Jornada
Completa (EJC).

Si observamos la estructura de financiacién de los gastos en I+D de los tres grandes bloques econémicos mundiales,
podemos apreciar una clara correlacion entre la intensidad de la 1+D y el mayor protagonismo del sector privado en
la financiacion total de estas actividades.

Gasto en I+D seguin la procedencia de los fondos (2005)

Gastoenl+D

Origen de los fondos (*)

(% s/PIB) % aport. S. Priv. % aport. S. Pib. % Extranjero y otros
Japén 3,20 74,5 17,7 7.8
EE UU 2,67 61,4 30,4 8,2
UE_27 1:84 54;6 34,2 1,2
Espana 1,12 46,3 43,0 10,7

(*) El desglose de los fondos segtin su procedencia en EE UU y Japdn corresponde al ejercicio 2003 (Ultimo dato publicado).
Fuente: Eurostat.

En Espafia, sin embargo, la inversion privada en +D es mucho mas modesta, representando tan sélo un 46% del total,
frente al 74% de Japon, el 61% de EE UU o el 54% de la UE-27. Ademas, el porcentaje de inversion en 1+D financiado por
el sector privado en nuestro pais es el mas bajo desde 1997, habiéndose reducido en los Gltimos tres anos. Resulta, por
tanto, imprescindible fomentar y llevar a cabo politicas que incentiven la +D privada, estimulando, en especial, las
decisiones de inversién de los sectores mas intensivos en 1+D, de forma que el capital privado pueda ejercer un papel de
liderazgo en materia de investigacion y desarrollo, lo que contribuird, sin duda, a la consecucion de los objetivos estra-
tégicos del Plan Ingenio 2010. Para lograr estos objetivos es fundamental la aportacion de la industria farmacéutica,
que es el sector industrial lider en I+D, tal y como queda de manifiesto en los Gltimos resultados de la Estadistica sobre
actividades de I+D publicados por el INE y referidos a 2006. Segln esta estadistica:

I Elfarmacéutico es el sector industrial que mas invierte en investigacion® en Espana. Las companias
farmacéuticas destinaron a investigacion en 2006 mas de 844 millones de euros, lo que representa
el18,8% del gasto total en I+D llevado a cabo por el conjunto de la industria espafola. Este porcentaje
resulta especialmente significativo si tomamos en consideracién que la facturacién de las empresas
farmacéuticas supone tnicamente el 2,1% del total de la industria. Visto desde otro angulo, la industria
farmacéutica dedica el 6,8% de su volumen de ventas a I+D, mientras que el conjunto de la industria
destina, en promedio, el 0,8%.

W El sector farmacéutico lidera el ranking industrial tanto en gastos intramuros (investigacion desa-
rrollada internamente en la empresa) como en gastos extramuros (investigacion contratada a terce-
ros), ambito éste Ultimo en el que es también el lider absoluto de los sectores empresariales (tanto
industriales como del resto de ramas de actividad de la economia).

I La industria farmacéutica encabeza, junto a la de maquinaria, la creacion de empleo en investiga-
cién®, con 4.615 profesionales dedicados a estas tareas a tiempo completo, lo que representa mas del
1% del empleo total en +D del conjunto de la industria. El sector farmacéutico lidera también la con-
tratacion de investigadores, contando en su plantilla con 2.255 profesionales dedicados en exclusiva a
tareas de I+D. Ademas, se trata del sector industrial que da empleo a un mayor nimero de mujeres en
investigacion, 2.890, 0 lo que es lo mismo, el 27% del empleo femenino total en investigacion genera-
do por el conjunto de sectores industriales.

Actividad en I+D de las empresas espaiiolas (2006)

Personal
en |I+D*

Gastos en I+D (millones €)

Internos Externos Totales

% incr. s/2005

Total industria 40.073 3.419,48 1.061,24 4.480,72 2,5
Aerospacial 2.817 416,59 234,27 650,86 47,2
Automovil 3.029 257,26 194,10 451,36 -49,1

Industria farmacéutica 4.616 605,77 238,24 844,01 10,4
Radio, TV, comunicaciones 1.691 117,29 16,48 133,77 -9,8

(*) Personal en EJC (equivalencia jornada completa).
Fuente: FARMAINDUSTRIA a partir de INE (Encuestra sobre actividades de I+D 2005 y 2006).
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I Es importante también, no sélo que se realice investigacion, sino que ésta proporcione resultados
y contribuya al desarrollo econdmico del pais. Uno de los indicadores de la eficiencia de un sector en
investigacion es el porcentaje de empresas que solicitan alguna patente en un periodo de tiempo
determinado sobre el nimero de empresas que desempefian tareas de +D en dicho sector. De nuevo
aqui se pone de manifiesto el liderazgo de la industria farmacéutica dentro del sector industrial
espanol: un 33% de las empresas farmacéuticas que realizaron actividad de 1+D en 2006 registraron
alguna patente en el periodo 2004-2006.

I Otra reflexion interesante resulta de estudiar la relacion entre el crecimiento de la facturacion de
un sector y el incremento de sus inversiones en 1+D en periodos largos de tiempo. En este sentido,
hay que sefialar que el crecimiento medio de las inversiones en investigacion de la industria farma-
céutica a lo largo de los altimos diez afios duplica el crecimiento medio de su cifra de negocio en
este mismo periodo, lo que demuestra la decidida apuesta por la +D de la industria farmacéutica.
La investigacion farmacéutica es, ademas, una investigacion constante y sostenida en el tiempo, lo
que contrasta con otros sectores también intensivos en investigacion pero mucho mas ciclicos en
este aspecto.

Tasa de Variacion Media Anual (TVMA, %) (1996-2006)

| setor | cifadenegoci Gastos n 4D

Total industria 71 8,3
Aerospacial 18,1 17,1
Automovil 5,2 3,9
Industria farmacéutica 5,9 12,5
Radio, TV, comunicaciones 4,2 -4,5

Fuente: FARMAINDUSTRIA @ partir de INE (Encuestra industrial de Empresas, Encuestra sobre Innovacion Tecnolégica y Estadistica sobre Actividades de 1+D).

En definitiva, los datos antes apuntados evidencian la extraordinaria importancia estratégica del sector farmacéutico
en materia de investigacion en nuestro pais, no sélo por la magnitud de los recursos que destina a estas actividades,
sino también por su elevado y sostenido ritmo de crecimiento, la eficiencia en la gestion de esos recursos y la capaci-
dad del sector para generar empleo altamente cualificado.

Sin embargo, no debemos olvidar que un modelo de negocio de alto riesgo como es el farmacéutico, caracterizado
por un proceso de investigacion largo, cada vez mas costoso y que esta sometido a crecientes exigencias por parte
de los organismos reguladores, necesita de un marco normativo estable que permita a las compafias una adecuada
planificacion de sus inversiones.

En este sentido, los Ultimos ejercicios no han sido demasiado propicios para el desarrollo de la investigacion farma-
céutica. En 2005y 2006 se llevaron a cabo sendas rebajas generalizadas de precios (del 4,2% y 2% respectivamente)
aplicadas de forma indiscriminada a todos los medicamentos con mas de un afio en el mercado y que no estuvieran
afectados por la Orden SCO/2958/ 2003 de 23 de octubre de Precios de Referencia. Como puede suponerse, la citada
rebaja afect6 especialmente a los farmacos innovadores con patente en vigor que se encontraban en pleno periodo
de recuperacion de la inversién en 1+D y que, de esta forma, vieron reducidos sus beneficios presentes y futuros.

Estas y otras medidas, como las aportaciones obligatorias por volumen de ventas al SNS, tuvieron un impacto esti-
mado sobre el sector de 881 millones de euros. A ello se uni¢ la acusada incertidumbre que rode¢ el largo proceso de
elaboracion de la Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y Productos Sanitarios, que no vio la
luz hasta julio de 2006. La conjuncién de estos factores se tradujo en un retraimiento de las inversiones destinadas a
I+D durante 2005 y especialmente en 2006.

Sin embargo, los datos provisionales correspondientes a la Encuesta de +D que anualmente realiza FARMAINDUSTRIA
entre sus asociados muestran que en 2007 se produjo un importante repunte de la inversion en +D llevada a cabo
por las companias farmacéuticas (con un incremento anual del 16,3%). No obstante, para que este impulso que ha
experimentado la 1+D farmacéutica en 2007 tenga continuidad en el futuro, es necesario seguir trabajando para
eliminar los obstaculos que dificultan el crecimiento de las inversiones en 1+D y que hacen que nuestro pais pierda
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atractivo para las empresas extranjeras a la hora de elegirlo como destino de sus actividades de investigacion. La
superacion de estas dificultades pasa por ser capaces de establecer un marco predecible y sustentado en el equi-
librio entre tres grandes objetivos: i) el acceso de todos los ciudadanos a los medicamentos mas innovadores, ii) la
sostenibilidad de las cuentas publicas y iii) el desarrollo industrial.

Para ello, los desarrollos normativos deben partir del reconocimiento de la innovacién y el respeto de los derechos
de propiedad industrial. En este tltimo aspecto, hay que seguir insistiendo en que nuestro pais no esta armonizado
con el resto de la UE en materia de propiedad industrial farmacéutica, pues no se han incorporado a nuestro orde-
namiento juridico los acuerdos ADPIC suscritos por Espafia en 1995 en el marco de la Organizacion Mundial del
Comercio. La falta de armonizacion plena en este ambito afecta muy negativamente a las empresas innovadoras,
por una doble via:i) la pérdida anticipada de mercado en Espana, por la aparicion mas temprana de genéricos frente
a lo que sucede en el resto de la UE-15,y ii) el incremento del comercio paralelo.

En resumen y a tenor de lo expuesto, la industria farmacéutica se configura como un sector clave, de enorme impor-
tancia estratégica para el crecimiento econdmico futuro de nuestro pais, pues se trata del sector industrial lider en
[+D. En los ultimos afios no ha podido aprovecharse todo su potencial investigador, pues las decisiones de inversion
se han visto seriamente afectadas por la incertidumbre normativa derivada de unas politicas publicas dirigidas a la
contencion del gasto farmacéutico que origina la atencion a una poblacién creciente y en proceso de envejecimiento,
sacrificando el potencial de desarrollo industrial e innovador del sector farmacéutico en Espaia.

2.2. Mercado interior
En el ano 2007, las ventas de especialidades farmacéuticas en Espana alcanzaron la cifra de 13.203,62 millones de
euros a precio de venta del laboratorio (PVL), registrando un incremento del 8,6%. El 76% de dichas ventas se realiza-

ron a través de oficinas de farmacia y el resto a través de hospitales.

Mercado interior de medicamentos (PVL, millones de €)

Oficinas de farmacia Incr. Hospitales Incr. Total Incr.
() (%) O] (%) (%)
2005 8.712,07 5,7 2.619,67 8,2 11.331,74 6,0
2006 9.258,97 6,2 2.894,74 10,5 12.153,71 73
2007 10.019,12 8,3 3.184,50 10,0 13.203,62 8,6

(1) Salidas de medicamentos de mayoristas y laboratorios a las oficinas de farmacia.
(e) Dato estimado.
Fuente: FARMAINDUSTRIA a partir de IMS y estimaciones propias.

Analizando las ventas en oficinas de farmacia, y seglin datos de IMS para 2007, el 96,2% correspondieron a medica-
mentos de prescripcion y el resto a especialidades publicitarias. Estas ultimas, que venian presentando los Gltimos
afios una tendencia a la baja, han registrado unos incrementos del 14,8% en valores y del 9,1% en unidades, aumen-
tando en 0,2 puntos porcentuales su cuota de mercado en valores y manteniendo la correspondiente a unidades. El
crecimiento del precio medio de este segmento de mercado ha sido del 5,2%.

Mercado de especialidades farmacéuticas a través de oficinas de farmacia (PVL)

Unidades Incr. Valores Incr. PVL Incr.

(miles) (%) (miles €) (%) (medio) (%)

Prescripcion 1.151.155 8,6 9.634.840 8,1 8,37 -0,5
EFP's 120.701 9,1 384.279 14,8 3,18 5,2
Total 1.271.857 8,7 10.019.119 8,3 7,88 -0,3

Por su parte, el mercado de prescripcion se ha visto afectado este afio por la aplicacion, en marzo de 2007, de la nueva
orden de precios de referencia (Orden SCO/3997/2006) que situd en 136 el niimero de conjuntos homogéneos incluidos
en el sistema. La posterior promulgacion de la Orden SCO/3867/2007, con entrada en vigor el 1de enero de 2008, ha afia-
dido14 mas, con lo que, en el presente afo 2008, se elevan a 150 el nimero de conjuntos homogéneos, que corresponden
a un total de 133 moléculas o asociaciones (64 mas de las ya afectadas por las anteriores érdenes ministeriales).
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Conj. Principio activo

Via de administracion

C1 Aceclofenaco
C2  Acetilcisteina
C3  Aciclovir

C4  Aciclovir

C5  Alendronico acido
C6 Alfuzosina
C7 Alopurinol
C8 Alprazolam
C9 Ambroxol
Cio Amikacina
Cn Amlodipino
C12 Amoxicilina
€13 Amoxicilina

C14 Amoxicilina/Clavulanico acido
C15 Amoxicilina/Clavulanico acido

C16 Atenolol

C17 Azitromicina
18 Azitromicina
C19 Bisoprolol
C20 Budesonida
C21 Captopril
C22 Carboplatino
C23 Carvedilol
C24 Cefaclor

C25 Cefaclor

C26 Cefazolina
C27 Cefixima

C28 Cefixima

C29 Cefonicida
C30 Cefotaxima
C31 Cefotaxima
(€32 Ceftazidima
(33 Ceftriaxona
C34 Ceftriaxona
C35 Cefuroxima
(36 Cetirizina

C37 Cetirizina
(38 Ciprofloxacino
C39 Ciprofloxacino
C40 Ciproterona/Etilnilestradiol
C41 Citalopram
C42 Claritromicina
C43 Claritromicina
C44 Clindamicina
C45 Clotrimazol
C46 Dacarbazina
C47 Deflazacort
C48 Desmopresina
C49 Dexametasona
Cso Diclofenaco
Cs1 Diclofenaco
Cs2 Diltiazem
C53 Doxazosina
Cs4 Doxorubicina
Cs5 Ebastina

Cs6 Enalapril

Cs7 Espironolactona
Cs8 Etoposido

Oral

Oral

Oral

Oral pediatrico
Oral

Oral

Oral

Oral

Oral
Parenteral
Oral

Oral

Oral pediatrico
Oral

Oral pediatrico
Oral

Oral

Oral pediatrico
Oral

Nasal

Oral
Parenteral
Oral

Oral

Oral pediatrico
Parenteral
Oral

Oral pediatrico
Parenteral
Parenteral

Parenteral pediatrico

Parenteral
Parenteral

Parenteral pediatrico

Parenteral
Oral

Oral pediatrico
Oral

Oral pediatrico
Oral

Oral

Oral

Oral pediatrico
Parenteral
Vaginal
Parenteral
Oral

Nasal
Parenteral
Oral

Rectal

Oral

Oral
Parenteral
Oral

Oral

Oral
Parenteral

Cs9 Famotidina

C60 Finasterida

Cé1 Fluconazol

C62 Fluorouracilo
C63 Fluoxetina

C64 Flutamida

Cés Fluvoxamina
C66 Folinico acido
C67 Fosinopril

C68 Gabapentina
C69 Gemfibrozilo
C70 Glimepirida

Cy1 Hidroclorotiazida/Captopril
C72 Hidroclorotiazida/Enalapril
C73 Hidroclorotiazida/Lisinopril
C74 Ibuprofeno

C75 Ibuprofeno

C76 Indapamida

C77 Isosorbida mononitrato
C78 Itraconazol

C79 Lamotrigina

C8o Lansoprazol

C&1 Levodopa/Carbidopa
C82 Lisinopril

(83 Loratadina

C84 Loratadina

C8s5 Lorazepam

C86 Lormetazepam
C87 Losartan

(88 Lovastatina

C89 Meloxicam

C9o Metotrexato

Co1 Mirtazapina

C92 Moclobemida
C93 Naproxeno

Co4 Naproxeno sodico
Cos Nifedipino

Cg6 Nimodipino

Cg7 Nitrendipino
C98 Norfloxacino
Cg9 Ofloxacino

C100 Omeprazol

C101 Ondansetron
C102 Paracetamol

C103 Paroxetina
C1o4Pentoxifilina
C1o5 Pegolida
Cio6Piroxicam

C107 Pravastatina
C108Quinapril
CiogRamipril

Cmo Ranitidina

Cm Risperidona

C112 Roxitromicina
Cn3 Salbutamol

Cng Selegilina

Cns Sertralina

C116 Simvastatina

Oral

Oral

Oral
Parenteral
Oral

Oral

Oral
Parenteral
Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral pediatrico
Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral pediatrico
Oral

Oral

Oral

Oral

Oral
Parenteral
Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral
Pulmonar
Oral

Oral

Oral

Cn17 Sotalol

Cn8 Sumatriptan
C119 Tamoxifeno
C120 Tamsulosina
C121 Terazosina
122 Terbinafina
(123 Ticlopidina
C124 Timolol

C125 Tobramicina
(126 Torasemida
C127 Tramadol
C128 Tramadol
C129 Tramadol
C130 Tramadol
C131 Triflusal
(132 Trimetazidina
C133 Vancomicina
(134 Venlafaxina
C135 Vincristina
(136 Zolpidem

Conjuntos creados en

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral

Oral
Oftalmica
Parenteral
Oral

Oral

Oral pediatrico
Parenteral
Rectal
Oral

Oral
Parenteral
Oral
Parenteral
Oral

la Orden SCO /3867 / 2007

Conj. Principio Activo

Via de Administracion

137 Amisulpirida Oral
(138 Bicalutamida Oral
(139 Cefoxitina Parenteral
Ci40Cefpodoxima Oral
Ci41 Cefuroxima Oral
C142 Domperidona Oral
C143 Fenofibrato Oral
C144 Fosinopril/Hidroclorotiazida Oral
C145 Glucosamina Oral
C146 Granisetron Oral
C147 Ibuprofeno con sal Oral
C148 Oxcarbazepina Oral
Ci49 Pantoprazol Oral
Ci50 Topiramato Oral
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La entrada en vigor del nuevo Sistema de Precios de Referencia (SPR) ha influido de manera determinante en el incre-
mento negativo que, por primera vez, ha experimentado el PVL medio del mercado de prescripcién (un -0,5% que
alcanza el -0,8% si excluimos los medicamentos prescritos fuera del dmbito del sistema publico). Por el contrario, el
incremento que han registrado las unidades vendidas ha sido del 8,6%, que es el mas alto de los Gltimos anos. El resul-
tado conjunto de ambos comportamientos ha sido un incremento del mercado de prescripcion en valores del 8,1%.

Con la entrada en vigor de la mencionada orden, las presentaciones afectadas por el SPR han pasado de representar
una cuota del 18% del mercado en unidades y del 10% en valores en el aho 2006, al 32% y 19% respectivamente en el
ano 2007.

Estructura del mercado de prescripcion (aifio 2007)

Presentaciones incluidas en SPR 32,2 19,1
Genéricos 42,0 34,0
Resto 58,0 66,0
Presentaciones NO incluidas en SPR 67,8 80,9
Genéricos 1,8 0,5
Resto 98,2 99,6
Total presentaciones 100,0 100,0
Genéricos 14,7 6,9
Resto 85,3 93,1

En cuanto a los medicamentos genéricos, se han vendido 169,5 millones de unidades por un valor de 662 millones de
euros a PVL, situandose su PVL medio en 3,91 euros. Los incrementos de este segmento de mercado han sido del 21,5%
en valores y 35,5% en unidades, alcanzando una cuota de mercado del 6,9% y 14,7% respectivamente. Considerando
Unicamente el mercado de aquellas moléculas para las que se ha comercializado algiin genérico, la cuota de éstos se
sitia en el 18,7% en valores y el 29% en unidades.

Grupos terapéuticos
Cuatro grupos terapéuticos: Sistema nervioso central, Aparato cardiovascular, Aparato digestivo y Aparato respiratorio
acaparan el 65,2% del mercado total en valores y el 67,4% en unidades.

Ventas de especialidades farmacéuticas a través de oficinas de farmacia
por grupos terapéuticos (afo 2007)

Grupos terapéuticos Unidades Cuota |Incr. | Valores Cuota Incr. | PVL Incr.
(Miles) (%) (%) (miles) (%) (%) (medio) (%)
N Sistema Nervioso 205.124 23,2 71 2.149.166 21,5 78 728 0,6
C Aparato Cardiovascular 216.528 17,0 9,4 2.065.593 206 4,8 9,54 -4,
A Aparato Digest.y Metabol.  190.540 15 9,4 1.244.251 12,4 6,6 6,53 -2,5
R Aparato Respiratorio 155.598 12,2 15,0 1.073.359 10,7 14,2 6,90 -0,6
G Prod. Genito Urinarios 54.235 4,3 4,7 649.382 6,5 73 1,97 25
M Aparato Locomotor 100.286 79 12,8 604.171 6 12,3 6,02 -05
L Antineopl.y Agent. Inmun. 6.366 0,5 8 589.885 50 159 92,66 73
J Antiinfecciosos via gene. 59.859 4,7 4,6 444.570 4,4 3,8 743 07
B Sangrey Organos Hematop. 52.450 4,1 7.6 420.298 4,2 1,3 8,01 3,5
D Dermatolégicos 64.680 5,1 2,7 321.354 3,2 6,5 4,97 3,6
S ()rganos de los Sentidos 51.812 4,1 5,8 235.582 2,4 82 4,55 23
H Hormonas 18.493 1,5 75 177.114 1,8 8 958 05
V Varios 1.974 0,2 -1,8 32.407 03 207 16,42 22,9
P Antiparasitarios 1.067 0,1 16,4 6.512 0,1 20,6 6,10 3,7
K Soluciones Hospitalarias 2.706 0,2 6,3 3.170 o 3,9 117 -2,3
T Agentes de diagnéstico 140 o 2,4 2.305 o 21,7 16,46 18,2
Total 1.271.857 100 8,7 10.019.119 100 8,3 7,88 -0,3
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El Sistema nervioso central es el grupo con mayor cuota de mercado, tanto en unidades como en valores y ha registra-
do,en ambos casos, unos crecimientos por debajo de la media del mercado. Aunque su precio medio se mantiene por
debajo de la media, ha aumentado un 0,6% debido fundamentalmente al hecho de que este grupo acapara el 42%
de las unidades de nuevos productos lanzados al mercado espafiol en 2007, lo que se ha visto atenuado por el efecto
de contencion de los precios de referencia que, en este grupo, afecta al 35% de las unidades vendidas.

Los dos grupos siguientes, Aparato cardiovascular y Aparato digestivo, tienen un comportamiento similar. Ambos pre-
sentan incrementos superiores a la media en unidades, mientras que en valores, el crecimiento evoluciona por debajo.
Son los grupos terapéuticos que presentan la mayor reduccion del precio medio (un -4,1% el cardiovasculary un -2,5%
el digestivo, que llega al -4,1% si excluimos las EFP’s). La cuota de mercado correspondiente a las presentaciones inclui-
das en el SPR es muy alta en ambos grupos. En el caso del Aparato cardiovascular, el 42% de las unidades vendidas
estan incluidas dentro de dicho sistema, alcanzando el 50% en el subgrupo de las estatinas y llegando al 90% en los
inhibidores de la ECA. En el Aparato digestivo, las unidades de medicamentos afectados por el SPR alcanzan el 29%,
llegando al 80% en el caso de los antiulcerosos.

Por otra parte, tanto el Aparato respiratorio como el Aparato locomotor, presentan incrementos por encima de la
media en unidades y en valores, en tanto que sus precios medios se sitian, en ambos casos, por debajo de la media
y han registrado variaciones negativas en 2007. Los comportamientos de signo contrario se explican por tratarse de
los dos grupos (con cuota de mercado significativa) que han registrado el mayor incremento de unidades vendidas:
un 15% el Aparato respiratorio y un 12,8% el Aparato locomotor. En el caso del Aparato respiratorio, es el subgrupo de
antitusigenos/antigripales, que representa el 43% de las unidades de este grupo, en el que mas han aumentado las
ventas (un 20%), y en el caso del Aparato locomotor, han sido los antiinflamatorios/antirreumaticos y los productos
para la osteoporosis.

Por altimo, el grupo de Antiinfecciosos presenta este ano un incremento de unidades del 4,6%, modificandose
la tendencia de incrementos negativos que venia registrando en los Ultimos anos. Este grupo es el que tiene
la mayor cuota de presentaciones afectadas por el SPR, tanto en unidades como en valores (un 63% y un 40%
respectivamente).

Nuevos lanzamientos

Durante el afio 2007 se han comercializado 283 nuevos medicamentos que han alcanzado unas ventas de 1354
millones de euros. De estos productos, 196 son medicamentos genéricos y sus ventas han representado el 60% de
las unidades totales de nuevos productos. S6lo 19 productos corresponden a nuevas moléculas o combinaciones. Los
nuevos productos se han centrado fundamentalmente en dos areas terapéuticas: Aparato cardiovascular, con 60
productos, de los cuales 48 son EFG y Sistema nervioso central con 55 productos, de los cuales 37 son EFG.

En términos de cifra de ventas, el 20% de las ventas de nuevos productos corresponden al Sistema nervioso central,
seguido de los antineoplasicos con un 19%. Es en estos dos grupos donde también se han concentrado las ventas de
productos correspondientes a nuevas moléculas, un 25% y un 32% respectivamente.

2.3. Comercio exterior?

El déficit comercial constituye, junto con la inflacion, uno de los problemas mas graves de la economia espanola.
El desequilibrio comercial espaniol crece ano tras ano, situandose al cierre de 2007, en 98.952 millones de euros,
que representa el 9,4% del PIB. En |a actualidad Espana es, de entre las principales economias desarrolladas, el
pais que presenta el mayor déficit comercial en términos relativos y el tercero en términos absolutos tras EE UU
y Reino Unido.

Sin embargo, en los Ultimos afos se aprecia una ralentizacion del ritmo de deterioro de nuestro saldo comercial, que
ha tenido continuidad en el ejercicio 2007. Asi, en 2004, el déficit comercial aumenté un 31% respecto al afio anterior,
en 2005 lo hizo un 27%, en 2006 el 18% y, en 2007, un 10%.

7 Los datos que figuran en esta seccion se cir- A L. . A N L. . . )
cunscriben al comercio exterior de mercancias Esta ralentizacion ha sido posible gracias a la moderacion en los aumentos de las importaciones que crecieron 5

ienen del Departamento de Ad . . . - .
¥ Ppuestos Especiales de Ia Agencia betatal puntos porcentuales menos de lo que lo hicieron en el ejercicio anterior, para cerrar el afio con un incremento del 8%

de la Administracion Tributaria. Los datos re- respecto a 2006. Las exportaciones, por su parte, también se desaceleraron en algo mas de 3 puntos, alcanzando un
lativos a 2007 son datos provisionales, siendo . Lo L . _ o,
susceptibles de una posterior revision. crecimiento del 6,8% en este Ultimo ejercicio. La tasa de cobertura al cierre del afio 2007 se situd en el 64,7%.
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EE UU es el pais
con el que mas
ha aumentado

nuestro comercio
farmacéutico

en términos
absolutos en 2007

Centrandonos en el sector farmacéutico, es importante resefiar que, en general, los intercambios comerciales en
este sector mantienen unos patrones de comportamiento relativamente auténomos. Asi, en los ejercicios 2005
y 2006, en un contexto general como el que hemos visto de déficit comercial creciente, la balanza comercial
farmacéutica experimenté una notable recuperacion que llevo a situar el déficit comercial farmacéutico en sus
niveles mas bajos desde 1999. Esta progresion, sin embargo, se ha visto truncada en 2007, ejercicio que se ha
cerrado con un déficit comercial farmacéutico de 2.077 millones de euros, o, lo que es lo mismo, un 24% mas que
en el ejercicio anterior. Consecuentemente, la tasa de cobertura de la balanza comercial farmacéutica cay6 desde
el 78,2% de 2006 al 74,9% en 2007.

Las importaciones farmacéuticas se situaron en 8.278 millones de euros (el 3,0% del total de compras exteriores de
nuestra economia), mientras que las exportaciones alcanzaron un valor de 6.201 millones de euros (el 3,4% del total
de ventas exteriores de nuestro pais). Por componentes, se observa como se mantiene por segundo afio consecutivo
el superavit en la balanza comercial de materias primas farmacéuticas, recuperando su comportamiento tradicional,
mientras que en los productos farmacéuticos se amplia la brecha existente entre importaciones y exportaciones

Comercio exterior farmacéutico total 2007 (millones de €)

Materias primas 499,56 22,2 532,21 14,1 32,65

Productos farmacéuticos 7.778,41 7.2 5.668,70 2,6 -2.109,71
*Medicamentos 6.124,31 33 4.785,29 o5 -1.339,02

Total 8.277,97 8,0 6.200,91 3,5 -2.077,06

Fuente: Direccion General de Aduanas e Impuestos Especiales (resimenes mensuales).

La UE sigue siendo nuestro principal socio comercial. En concreto, el 75% de las importaciones farmacéuticas espa-
folas y el 61% de las exportaciones tuvieron como origen o destino, respectivamente, a nuestros socios europeos. En
cuanto al resto de paises, destaca la caida del peso de las exportaciones de productos farmacéuticos hacia Suiza, pese
a lo cual es el segundo destino en importancia de los productos nacionales. EE UU, por su parte, es el pais con el que
mas ha aumentado nuestro comercio farmacéutico en términos absolutos en 2007. En términos relativos, las expor-
taciones dirigidas a este pais se incrementaron un 35%, erigiéndose en el tercer destino en importancia tras Alemania
y Suiza. Por su parte, las compras de productos provenientes de territorio estadounidense crecieron un 30% en 2007,
suponiendo al cierre del ejercicio, el 10,4% del total de las importaciones farmacéuticas espafiolas.

Estructura del comercio exterior farmacéutico

Area geografica Afio 2006 Ao 2007
(%) IMP (%) EXP (%) IMP (%) EXP
UNION EUROPEA 71,0 61,0 74,9 61,0
Alemania 15,3 12,3 16,2 13,4
Francia 15,7 10,1 14,0 10,0
Italia 73 57 70 75
Reino Unido 13,8 1,5 12,2 9,7
RESTO EUROPA 9,1 18,8 9,8 14,5
Suiza 8,8 16,9 9,4 12,4
RESTO MUNDO 13,9 20,2 15,4 24,5
EE UU 8,6 8,2 10,4 10,7
Total 100,0 100,0 100,0 100,0

Fuente: Direccion General de Aduanas e Impuestos Especiales (resimenes mensuales).
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2.4. Consumo farmacéutico de la Seguridad Social

En el afio 2007 se dispensaron 843,4 millones de recetas con cargo a la Seguridad Social, un 6% mas que en el
ano anterior. Dichas recetas han originado un gasto publico de 11.191,3 millones de euros, lo que ha supuesto un
incremento del 5,2% sobre el afo anterior. La variacién del gasto medio por receta ha sido del -0,7%, situandose
esta magnitud en 13,27 .

Gasto de la Seguridad Social por recetas dispensadas
a través de oficinas de farmacia

Ano Gasto Incr. N° recetas Incr. Gasto/Receta Incr.
(Mill. € PVP IVA) (%) (Millones) (%) (Euros) (%)
5,6 4,9 0,7

2005 10.051,3 764,6 13,15
2006 10.636,2 5,8 796,0 4,1 13,36 1,7
2007 11.191,3 5,2 843,4 6,0 13,27 -0,7

Fuente: Ministerio de Sanidad y Consumo (Restimenes de recetas médicas).

La tendencia a la moderacién del crecimiento del gasto farmacéutico que venia observandose en 2005 y 2006, se
ha confirmado y consolidado en 2007, ya que tanto el incremento del gasto, como el del gasto medio por receta son
los mas bajos registrados desde hace al menos 20 afios. La puesta en practica del nuevo SPR establecido en la Ley
29/2006, asi como las politicas de contencion del gasto aplicadas por las diferentes comunidades auténomas, han
contribuido en gran medida a la obtencion de estos resultados, explicados por la fuerte presion que dichas actuacio-
nes han ejercido sobre los precios, que ha compensado el fuerte incremento registrado por el nimero de recetas.

Distribucion del gasto por comunidades autonomas

El gasto farmacéutico medio per capita en el afio 2007 se ha situado en 247,6 €, registrando un incremento del 4,1%
con respecto al anterior. Por CC AA existen grandes diferencias, manteniéndose las mismas posiciones relativas que
en afos anteriores. Asi, son la Comunidad Valenciana (296,0 €), Asturias (294,5 €) y Galicia (293,4 €) las que presen-
tan mayor gasto per capita. Por el contrario, las comunidades con menor gasto farmacéutico per capita contindan
siendo Baleares (191,8 €), Madrid (194,9 €) y Andalucia (2271 €).

En cuanto a los incrementos del gasto per capita, es Murcia la comunidad con el mayor crecimiento (6,5%), seguida
por Madrid (5,5%). Ambas presentan a su vez altos incrementos del nimero de recetas per capita, un 5,8% y un 5,5%
respectivamente, por encima del crecimiento medio estatal, que se sitta en el 4,8%. El menor incremento correspon-
de a Catalufia, un 1,6%, que es la comunidad donde mas ha descendido el gasto por receta (-2,4%).
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Gasto farmacéutico per capita por CCAA (2007)

CCAA Cuota Gasto Gasto per capita

(%) Euros Incr.s/2006 (%)
Comunidad Valenciana 12,9 296,0 5,0
Asturias 2,8 294,5 4,9
Galicia 73 293,4 4,0
Extremadura 2,8 284,8 4,8
Aragon 3,2 279,3 4.4
Murcia 3,4 276,8 6,5
Castilla-La Mancha 4,8 271,7 3,8
Castilla y Ledn 5,9 2601 5,0
Rioja 0,7 249,8 4,8
Navarra 1,4 249,4 4,1
Cantabria 1,3 249,0 5,2
Pais Vasco 4,7 248,0 3,8
Media 100,0 247,6 4,
Cataluna 15,5 240,9 1,6
Canarias 4,3 240,1 3,6
Andalucia 16,4 227,1 4,2
Madrid 10,6 194,9 5,5
Baleares 1,8 191,8 3,0
Ceuta 0,1 172,8 3,8
Melilla 0,1 147, 0,9
Gasto per capita y crecimiento por CCAA en el aiio 2007 Euros

m Incr. (%)
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Fuente: Farmaindustria a partir de M° S,
e INE (Cifras oficiales de poblacion a 1/1/07)

yC (Resimenes de Facturacién de Recetas)
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2.5. Precios de los medicamentos

Como ya se ha indicado anteriormente, el precio medio ponderado de los medicamentos comercializados en Espafia
a través de oficinas de farmacia en 2007 ha sido, por primera vez en muchos afios, inferior al del afio anterior, situan-
dose en 7,88 € a PVL si consideramos el conjunto de medicamentos de prescripcion y EFPs.

A su vez, el IPC de los medicamentos también evidencia con claridad los efectos del nuevo SPR introducido en 2007,
registrando dicho indice una caida de un 10,8% en 2007, haciendo posible que el indice del grupo de Gastos en Medicina
registre una reduccion del 2,1%, que, sin duda, ha contribuido a restar alguna décima al IPC general (inflacion).

Inflacién y precios de la medicina 2007

Grupo o rubrica de gasto Variacién anual IPC (%)

2007

General (inflacién) 4,2
Medicina -2,1
*Medicamentos y otros productos farmacéuticos -10,8
*Material terapéutico 2,0
*Servicios médicos y paramédicos no hospitalarios 4,5
*Servicios dentales 3,2
*Servicios hospitalarios 3,4
Fuente: INE.

Hay que tener en cuenta que el SPR incide sobre los productos de antigliedad superior a 10 afios y, de forma espe-
cial, sobre los medicamentos de mayor venta al resultar mas atractivos para la competencia de los genéricos. Estas
caracteristicas de antigliedad e implantacion en el mercado de los productos afectados por los precios de referencia
determinan, sin duda, su consideracién en el IPC de medicamentos, por lo que este indicador ha debido registrar
practicamente todo el impacto de las bajadas de precios que, en algunos conjuntos, han llegado a superar el 50% y
en otros muchos el 30%. Sélo la estabilidad de los precios de los productos de menos de 10 afios, y lo que aportan al
incremento del precio medio de mercado los nuevos productos, generalmente mas caros, y las EFPs, que en 2007 han
tenido un comportamiento algo mas expansivo en precios, han evitado que el IPC de los medicamentos registrara
una reduccién todavia mayor.

En cualquier caso, esta fuerte reduccion del precio medio de los farmacos en Espana hara que nuestro pais siga ocu-
pando las ultimas posiciones en el ranking internacional de precios de los medicamentos.

indices de precios de los medicamentos. Media UE-25 =100
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NOVEDADES LEGISLATIVAS

Acuerdos Internacionales

Instrumento de ratificacion de 26 de septiembre de 2006, de
la Convencion Internacional contra el dopaje en el deporte,
hecho en Paris el 18 de noviembre de 2005 (publicado en
BOE 16.11.2007) modificado por Resolucion de 26 de abril
de 2007, de la Secretaria General Técnica del Ministerio de
Asuntos Exteriores y de Cooperacion, sobre la modificacién
al Anejo |, Lista de sustancias y métodos prohibidos en el
deporte, Estandar Internacional 2007, de la Convencién
Internacional contra el dopaje en el deporte, hecho en Paris
el 18 de noviembre de 2005, adoptada en la primera sesion
de la Conferencia de las Partes de la Convencion, celebrada

en Paris el 7 de febrero de 2007.

Agencia Espaiiola de Medicamentos y Productos Sanitarios
Resolucién de 11 de septiembre de 2007, por la que se publica
el resumen de las cuentas anuales del ejercicio 2006.

Asistencia Sanitaria de la Seguridad Social

Orden SCO/3422/2007, de 21 de noviembre, por la que se
desarrolla el procedimiento de actualizacion de la cartera de
servicios comunes del Sistema Nacional de Salud.

Autorizacion y Registro de Medicamentos

Real Decreto 1345/2007, de 11 de octubre, por el que se regula
el procedimiento de autorizacién, registro y condiciones de
dispensacion de los medicamentos de uso humano fabrica-
dos industrialmente.

Bioética
Decreto 139/2007, de 11 de septiembre, del Departamento
de Sanidad del Gobierno Vasco, del Comité de Bioética de
Euskadi.

Buena Practica Clinica

Orden SCO/256/2007, de 5 de febrero, por la que se esta-
blecen los principios y las directrices detalladas de buena
practica clinica y los requisitos para autorizar la fabricacion
o importacion de medicamentos en investigacion de uso
humano.

Buenas Practicas de Laboratorio

Orden PRE/3249/2007, de 31 de octubre, por la que se desig-
na el érgano de evaluacién y certificacion de las buenas
practicas de laboratorio en ensayos no clinicos de sustancias
quimicas industriales.

Comités de Etica Asistencial

Decreto 94/2007, de 8 de mayo, de la Consejeria de Sanidad
del Gobierno de Canarias, por el que se crean y regulan la
Comisién Asesora de Bioética de Canarias y los Comités de
Etica Asistencial.

Comités de Informacién y Evaluacion de Medicamentos
Decreto 88/2007, de 22 de mayo, del Departamento de
Sanidad del Gobierno Vasco, por el que se crea la Red de
Comités de Informacion y Evaluacién de Medicamentos.

Consejerias de Sanidad

Decreto 147/2007, de 1 de agosto, de la Consejeria de Salud
y Servicios Sanitarios del Principado de Asturias, de estruc-
tura organica basica de la Consejeria de Salud y Servicios
Sanitarios.

Decreto 132/2007, de 19 de octubre, de la Consejeria de Salud
y Consumo de las llles Balears, por el que se modifica el
Decreto 14/2002, de 1 de febrero, sobre ordenacion en mate-
ria de sanidad y servicios de salud.

Decreto 60/2007, de 24 de mayo, del Consejo de Gobierno de
Cantabria, de modificacion parcial de las estructuras organi-
casy de las relaciones de puestos de trabajo de la Consejeria
de Sanidad y Servicios Sociales y de la Direccién Gerencia del
Servicio Cantabro de Salud.

Decreto 99/2007, de 2 de agosto, del Consejo de Gobierno de
Cantabria, por el que se modifica la estructura basica de la
Consejeria de Sanidad.

Decreto 139/2007, de 18 de octubre, del Consejo de Gobierno
de Cantabria, por el que se modifica la estructura basica de
la Consejeria de Sanidad.

Decreto 128/2007, de 17 de julio, de la Consejeria de Sanidad
de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, de
estructura organica y competencias de la Consejeria de
Sanidad.

Decreto 80/2007, de 19 de julio, de la Consejeria de
Administracion Autondmica de la Junta de Castilla y Leon,
porel que se establece la estructura orgénica de la Consejeria
de Sanidad.

Decreto 81/2007, de 19 de julio, de la Consejeria de Sanidad
de la Junta de Castilla y Ledn, por el que se modifica el
Decreto 287/2001, de 13 de diciembre, por el que se aprueba
el Reglamento General de la Gerencia Regional de Salud de
Castilla y Leon.

Decreto 191/2007, de 20 de julio, de la Consejeria de
Administracion Publica y Hacienda de la Junta de
Extremadura, por el que se establece la Estructura Orgénica
de la Consejeria de Sanidad y Dependencia.

Decreto 154/2007, de 6 de julio, del Consejo de Gobierno de
la Regién de Murcia, por el que se establecen los Organos
Directivos de la Consejeria de Sanidad.

Decreto 84/2007, de 20 de julio, de la Consejeria de
Administraciones Publicas y Politica Social del Gobierno de



La Rioja, por el que se establece la estructura organica de la
Consejeria de Salud y sus funciones en desarrollo de la Ley
3/2003, de 3 de marzo, de Organizacion del Sector Publico de
la Comunidad Auténoma de La Rioja.

Decreto 120/2007, de 27 de julio, del Consell de la Generalitat
Valenciana, por el que se aprueba el Reglamento Organico y
Funcional de la Conselleria de Sanidad.

Acuerdo de 20 de julio de 2007, del Consejo de Gobierno de
la Ciudad de Melilla, relativo a la distribucion de competen-
cias entre las consejerias.

Consumidores y Usuarios
Ley 43/2007, de 13 de diciembre, de proteccién de los consu-
midores en la contrataciéon de bienes con oferta de restitu-

cion del precio.

Real Decreto Legislativo 1/2007, de 16 de noviembre, por el
que se aprueba el texto refundido de la Ley General para
la Defensa de los Consumidores y Usuarios y otras leyes
complementarias.

Decreto Foral 238/2007, de 5 de noviembre, por el que se crea
el Consejo Navarro de Consumo y se regula su composicion,
organizacion y funcionamiento.

Orden de 26 de septiembre de 2007, de la Consejeria de
Gobernacion de la Junta de Andalucia, por la que se aprue-
ba el Reglamento de Organizacién y Funcionamiento del
Consejo de los Consumidores y Usuarios de Andalucia.

Contratacion Publica
Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector
Publico.

Orden 565/2007, de 30 de marzo, del Consejero de Sanidad y
Consumo de la Comunidad de Madrid, por la que se acuerda
la uniformidad de determinados medicamentos y se declara
de gestion centralizada su contratacién.

Orden 566/2007, de 30 de marzo, del Consejero de Sanidad y
Consumo de la Comunidad de Madrid, por la que se acuerda
la uniformidad de determinados productos sanitarios y se
declara de gestion centralizada su contratacion.

Defensa de la Competencia

Ley 15/2007, de 3 de julio, de Defensa de la Competencia.

Ley 6/2007, de 26 de junio, de la Presidencia de la Junta de
Andalucia, de Promocién y Defensa de la Competencia de
Andalucia.

Decreto 289/2007, de 11 de diciembre, de la Consejeria de
Economia y Hacienda de la Junta de Andalucia, por el que
se aprueban los Estatutos de la Agencia de Defensa de la
Competencia de Andalucia.
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Derechos y Deberes del Paciente

Decreto 58/2007, de 27 de abril, de la Consejeria de Salud y
Consumo de las llles Balears, por el que se desarrolla la Ley
de voluntades anticipadas y del registro de voluntades anti-
cipadas de las llles Balears.

Decreto 30/2007, de 22 de marzo, de la Consejeria de
Sanidad de la Junta de Castillay Ledn, por el que se regu-
la el documento de instrucciones previas en el ambito
sanitario y se crea el Registro de Instrucciones Previas de
Castillay Leon.

Decreto 121/2007, de 20 de diciembre, de la Consejeria de
Sanidad de la Junta de Castilla y Ledn, por el que se regula
el ejercicio del derecho a la segunda opiniéon médica en el
Sistema de Salud de Castilla y Leon.

Decreto 125/2007, de 5 de junio, del Departamento de Salud
de la Generalidad de Cataluna, por el que se regula el ejerci-
cio del derecho a obtener una segunda opinion médica.

Decreto 205/2007, de 27 de septiembre, de la Conselleria de
Sanidad de la Junta de Galicia, por el que se regula el derecho
a la segunda opinién médica en el sistema sanitario publico
gallego.

Decreto 259/2007, de 13 de diciembre, de la Conselleria de
Sanidad de la Junta de Galicia, por el que se crea el registro
gallego de instrucciones previas sobre cuidados y tratamien-
to de la salud.

Decreto 71/2007, de 11 de mayo, del Consejo de Gobierno de
la Region de Murcia, por el que se establece el ejercicio del
derecho a la segunda opinién médica en la red sanitaria de
utilizacion publica de la Region de Murcia.

Decreto 12/2007, de 26 de enero, del Consell de la Generalitat
Valenciana, por el que se regula el derecho a la segunda
opinién médica en el ambito del Sistema Sanitario Publico
Valenciano.

Decreto 149/2007, de 18 de septiembre, del Departamento
de Sanidad del Gobierno Vasco, por el que se regula el ejer-
cicio del derecho a la segunda opinién médica en el Sistema
Sanitario de Euskadi.

Orden 645/2007,de19deabril,del Consejerode Sanidady Con-
sumo de la Comunidad de Madrid, por la que se regula el
otorgamiento de las Instrucciones Previas, su modificacion,
sustitucion y revocacion ante el personal al servicio de la
Administracion.

Orden de 9 de agosto de 2007, de la Conselleria de Sanidad
de la Generalitat Valenciana, por la que se desarrolla el
Decreto 12/2007, de 26 de enero, del Consell, por el que se
regula el derecho a la segunda opinion médica en el dmbito
sanitario publico valenciano.
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Disposiciones Basicas
Ley 40/2007, de 4 de diciembre, de medidas en materia de
Seguridad Social.

Disposiciones Basicas Autonémicas
Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de |a Presidencia de la
Junta de Andalucia, de Farmacia de Andalucia.

Ley del Principado de Asturias 1/2007, de 16 de marzo, de
Atencion y Ordenacion Farmacéutica.

Dopaje en el deporte

Real Decreto 811/2007, de 22 de junio, por el que se deter-
mina la estructura, composicién, funciones y régimen de
funcionamiento de la Comisién de Control y Seguimiento
de la Salud y el Dopaje.

Resolucion de 28 de diciembre de 2007, de la Presiden-
cia del Consejo Superior de Deportes, por la que se
aprueba la lista de sustancias y métodos prohibidos en
el deporte.

Estatutos de Autonomia
Ley Organica 2/2007, de 19 de marzo, de reforma del
Estatuto de Autonomia para Andalucia.

Ley Organica 5/2007, de 20 de abril, de reforma del
Estatuto de Autonomia de Aragon.

Ley Organica 1/2007, de 28 de febrero, de reforma del
Estatuto de Autonomia de las Illes Balears.

Ley Organica 14/2007, de 30 de noviembre, de reforma del
Estatuto de Autonomia de Castillay Ledn.

Experimentacion Animal

Ley 32/2007, de 7 de noviembre, para el cuidado de los
animales, su explotacion, transporte, experimentacion y
sacrificio.

Decreto 13/2007, de 26 de enero, del Consell de la
Generalitat Valenciana, sobre proteccion de los animales
utilizados para experimentacion y otros fines cientificos
en la Comunitat Valenciana.

Fabricacion de medicamentos

Nota informativa de 26 de abril de 2007, del Departamento
de Salud de la Generalidad de Cataluna, sobre cumpli-
miento por parte de los laboratorios farmacéuticos de los
nuevos requerimientos establecidos en el articulo 64.2 de
la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de medicamen-
tos y productos sanitarios.

Farmacovigilancia

Real Decreto 1344/2007, de 11 de octubre, por el que se
regula la farmacovigilancia de medicamentos de uso
humano.

Instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, de 29 de agosto de 2007, avan-
ce sobre la transmision electronica de sospechas de
reacciones adversas de medicamentos de uso humano
con la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS).

Instrucciones de la Agencia Espafiola de Medicamentos
y Productos Sanitarios, de 24 de septiembre de 2007,
cambios en las recomendaciones dadas el 9 de febrero
de 2006, sobre transmisién electrénica de sospechas de
reacciones adversas de medicamentos de uso humano
con la Agencia Espafola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS).

Instrucciones de la Agencia Espaiiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, de 11 de diciembre de 2007, sobre la
inclusion del tridngulo amarillo en el material promocio-

nal de los medicamentos.

Firma Electrénica

Decreto 232/2007, de 18 de diciembre, de la Vicepresi-den-
cia del Gobierno Vasco, por el que se regula la utilizacion
de medios electrénicos, informaticos y telematicos en los
procedimientos administrativos.

Fundaciones

Real Decreto 1611/2007, de 7 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento del Registro de Fundaciones de
competencia estatal.

Ley 1/2007, de 12 de febrero, de la Presidencia del Gobierno
de La Rioja, de Fundaciones de la Comunidad Auténoma
de La Rioja.

Decreto 61/2007, de 18 de mayo, de la Consejeria de
Presidencia y Deportes de las llles Balears, de regulacion
del Registro Unico de Fundaciones de la Comunidad
Auténoma de las Illes Balears y de organizacion del ejerci-
cio del protectorado.

Decreto 100/2007, de 19 de junio, del Departamento de
Justicia, Empleo y Seguridad Social del Gobierno Vasco,
por el que se aprueba el Reglamento del Protectorado de
Fundaciones del Pais Vasco.

Decreto 101/2007, de 19 de junio, del Departamento de
Justicia, Empleo y Seguridad Social del Gobierno Vasco,
por el que se aprueba el Reglamento del Registro de
Fundaciones del Pais Vasco.

Innovaciones Galénicas de Interés Terapéutico

Nota informativa de 25 de septiembre de 2007, de
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, sobre el procedimiento para declarar un
medicamento como innovaciéon galénica de interés
terapéutico.



Investigacion Biomédica

Ley 14/2007, de 3 de julio, de Investigacion Biomédica.

Investigacion Cientifica

Ley 1/2007, de 16 de marzo, de la Presidencia de la Junta de
Andalucia, por la que se regula la investigacion en reprogra-
macion celular con finalidad exclusivamente terapéutica.

Ley 11/2007,de 26 de noviembre, de |a Presidencia de la Junta
de Andalucia, reguladora del consejo genético, de proteccion
de los derechos de las personas que se sometan a analisis
genéticos y de los bancos de ADN humano en Andalucia.

Ley 16/2007, de 3 de diciembre, de la Presidencia de la Junta
de Andalucia, Andaluza de la Ciencia y el Conocimiento.

Ley 8/2007, de 23 de abril, de la Presidencia de la Region
de Murcia, de Fomento y Coordinacion de la Investigacion,
el Desarrollo Tecnologico y la Innovacion de la Comunidad
Auténoma de la Region de Murcia.

Decreto 86/2007, de 27 de marzo, de la Consejeria de
Innovacién, Ciencia y Empresa de la Junta de Andalucia,
por el que se aprueba el Plan Andaluz de Investigacion,

Desarrollo e Innovacion (2007-2013).

Investigacion Sanitaria

Decreto 337/2007,de 2de noviembre,del Consejo de Gobierno
de la Region de Murcia, por el que se crea el Consejo Técnico
Consultivo de Investigacion Sanitaria.

Medicamentos no Sustituibles

Orden SCO/2874/2007, de 28 de septiembre, por la que se
establecen los medicamentos que constituyen excepcion a
la posible sustitucion por el farmacéutico con arreglo al arti-
culo 86.4 de la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso
racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Medicamentos Publicitarios

Orden SCO/255/2007, de 3 de febrero, por la que se modifica el
anexo de la Orden de 17 de septiembre de 1982, por la que se
desarrolla el Real Decreto 2730/1981, de 19 de octubre, sobre el

registro de especialidades farmacéuticas publicitarias.

Medio Ambiente
Ley 26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad
Medioambiental.

Ley 34/2007, de 15 de noviembre, de calidad del aire y protec-
cion de la atmosfera.

Real Decreto - Ley 4/2007, de 13 de abril, por el que se modifi-
ca el texto refundido de la Ley de Aguas, aprobado por el Real

Decreto Legislativo 1/2001, de 20 de julio.

Real Decreto 508/2007, de 20 de abril, por el que se regula
elsuministrodeinformaciénsobreemisiones del Reglamento
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E-PRTR y de las autorizaciones ambientales integradas.

Real Decreto 509/2007, de 20 de abril, por el que se aprue-
ba el Reglamento para el desarrollo y ejecucion de la Ley
16/2002, de 1 de julio, de prevencién y control integrados de
la contaminacion.

Real Decreto 812/2007, de 22 de junio, sobre evaluacion y
gestion de la calidad del aire ambiente en relacion con el
arsénico, el cadmio, el mercurio, el niquel y los hidrocarburos
aromaticos policiclicos.

Real Decreto 1030/2007, de 20 de julio, por el que se modifica
el Real Decreto 1370/2006, de 24 de noviembre, por el que
se aprueba el Plan Nacional de Asignacion de derechos de
emision de gases de efecto invernadero, 2008-2012.

Real Decreto 1031/2007, de 20 de julio, por el que se desarro-
Ila el marco de participacion en los mecanismos de flexibili-
dad del Protocolo de Kyoto.

Real Decreto 1042/2007, de 29 de octubre, por el que se
modifica el Real Decreto 1370/2006, de 24 de noviembre, por
el que se aprueba el Plan Nacional de Asignacion de dere-
chos de emision de gases de efecto invernadero, 2008-2012.

Ley 7/2007, de 9 de julio, de la Presidencia de la Junta de
Andalucia, de Gestion Integrada de la Calidad Ambiental.

Ley 4/2007, de 8 de marzo, de la Presidencia de la Junta
de Comunidades de Castilla-La Mancha, de Evaluacion
Ambiental en Castilla-La Mancha.

Ley 8/2007, de 24 de octubre, de la Presidencia de la Junta
de Castilla y Leon, de modificacion de la Ley 11/2003, de 8 de
abril, de Prevencion Ambiental de Castillay Leon.

Decreto 39/2007, de 3 de mayo, de la Consejeria de Medio
Ambiente de la Junta de Castilla y Ledn, por el que se crea el
Registro de Instalaciones Emisoras de Compuestos Organicos
Volatiles (COV'S) de la Comunidad de Castillay Leon.

Decreto 19/2007, de 20 de abril, de la Consejeria de Turismo,
Medio Ambiente y Politica Territorial del Gobierno de La
Rioja, por el que se crea el registro de instalaciones que
usan disolventes organicos en determinadas actividades y
se regula el seguimiento y control de sus emisiones de com-
puestos organicos volatiles.

Orden de 23 de noviembre de 2007, de la Consejeria de
Medio Ambiente de la Junta de Andalucia, por la que se
aprueba el modelo de notificacién anual de emisiones y
transferencias de contaminantes y se establece la forma en
que debe llevarse a cabo dicha notificacion.

Orden de 14 de septiembre de 2007, del Departamento de
Medio Ambiente del Gobierno de Aragén, por la que se
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establecen las autorizaciones de emision de gases de efecto
invernadero, se aprueba el modelo normalizado de los infor-
mes verificados y el contenido de los Planes de seguimiento
para el periodo del nuevo Plan Nacional de Asignacién de
derechos de emision de gases de efecto invernadero 2008-
2012, para las instalaciones afectadas en la Comunidad
Auténoma de Aragon.

Orden de 6 de noviembre de 2007, del Departamento de Medio
Ambiente del Gobierno de Aragoén, por la que se acuerda la
implantacion del servicio publico de eliminacién de residuos
peligrosos en la Comunidad Auténoma de Aragon.

Orden de 18 de diciembre de 2007, del Departamento de
Medio Ambiente del Gobierno de Aragén, por la que se
aprueba el modelo normalizado para la notificacion del regis-
tro E-PRTR (Registro Europeo de Emisiones y Transferencia de
Contaminantes) en la Comunidad Auténoma de Aragon.

Orden MED 13/2007, de 30 de mayo, de la Consejeria de
Medio Ambiente del Gobierno de Cantabria, por la que se
regula la solicitud de inscripcion y se crea el Registro de
Instalaciones afectadas por el Real Decreto 117/2003, de 31de
enero, de Limitacion de Emisiones de Compuestos Organicos
Volatiles debidos al uso de disolvente en determinadas acti-
vidades, en la Comunidad Autonoma de Cantabria.

Orden MAH/419/2007, de 29 de octubre, del Departamento
de Medio Ambientey Vivienda de la Generalidad de Catalufa,
por la que se da publicidad a las tasas vigentes que gestiona
la Agencia de Residuos de Catalufia.

Orden de 13 de noviembre de 2007, de la Conselleria de
Medio Ambiente y Desarrollo Sostenible de la Junta de
Galicia, por la que se regula la solicitud de autorizacion de
emision de gases de efecto invernadero, la consideracion
de las instalaciones de bajas emisiones, los procesos de pre-
sentacion de los planes de seguimiento, la actividad de los
organismos de verificacion de emisiones de gases de efecto
invernadero en la Comunidad Auténoma de Galicia y el for-
mato de entrega del informe anual de emisiones verificado
para el periodo 2008-2012.

Orden 144/2007, de 6 de febrero, del Consejero de Medio
Ambien-te y Ordenacion del Territorio de la Comunidad
de Madrid, por el que se regula la notificacion previa y se
crea el Registro de Instalaciones Emisoras de Compuestos
Orgénicos Volatiles en la Comunidad de Madrid.

Orden de 11 de julio de 2007, de la Consejeria de Desarrollo
Sostenible y Ordenacion del Territorio de la Region de Murcia,
por la que se aprueba el modelo de solicitud de autorizacion
ambiental integrada.

Orden de 26 de enero de 2007, de la Conselleria de Territorio
y Vivienda de la Generalitat Valenciana, por la que se estable-
cen los formularios normalizados para la tramitacion de los

procedimientos regulados en la Ley 1/2005, de 9 de marzo,
por la que se regula el régimen del comercio de derechos de
emision de gases de efecto invernadero.

Orden de 31de enero de 2007, de la Conselleria de Territorio y
Vivienda de la Generalitat Valenciana, por la que se establece
el procedimiento para la comunicacion de datos sobre emi-
siones por parte de los titulares de instalaciones sometidas
al anexo 1de la ley 2/2006, de 5 de mayo, de prevencion de la
contaminacion y calidad ambiental.

Orden de 21 de mayo de 2007, de la Conselleria de Territorio
y Vivienda de la Comunitat Valenciana, por la que se crea
y regula el registro de instalaciones afectadas por el Real
Decreto 117/2003, de 31 de enero, sobre limitacion de emi-
siones de compuestos organicos volatiles debidas al uso de
disolventes en determinadas actividades, en la Comunitat

Valenciana.

Ministerio de Sanidad y Consumo

Resolucion de 22 de enero de 2007, de la Subsecretaria de
Sanidad y Consumo, por la que se autoriza la realizacion del
tramite de audiencia en la elaboracién de proyectos norma-
tivos a través del Servicio de Notificaciones Telematicas.

Resolucion de 29 de marzo de 2007, de la Subsecretaria de
Sanidad y Consumo, por la que se autoriza la presentacion
de los escritos de contestacion en el tramite de audiencia
de los proyectos normativos a través del Registro Teleméatico
del Departamento.

Organismos Modificados Genéticamente

Decreto 66/2007, de 25 de mayo, de la Consejeria de
Agricultura y Pesca de las llles Balears, por el que se esta-
blece la organizacion y competencias en materia de utili-
zacion confinada y de liberacion voluntaria de Organismos
Modificados Genéticamente (OMG) y se crea y regula el
Registro de Organismos Modificados Genéticamente en la
Comunidad Auténoma de las Islas Baleares.

Precios de Referencia
Orden SCO/3867/2007, de 27 de diciembre, por la que se
determinan los nuevos conjuntos de medicamentos y sus

precios de referencia.

Resolucion de 19 de febrero de 2007, de |a Direccién General
de Farmacia y Productos Sanitarios, por la que se publica la
relacion de laboratorios farmacéuticos y presentaciones de
medicamentos que se acogen a la reduccién gradual de su
precio de venta de laboratorio.

Resolucion de 28 de diciembre de 2007, de la Subsecretaria
de Sanidad y Consumo, por la que se autoriza la presenta-
cion de los escritos de reducciones voluntarias de precio
de presentaciones de medicamentos, sin cambio de codigo
nacional, en el marco del sistema de precios de referencia a
través del Registro Telematico del Departamento.



Nota informativa de 26 de enero de 2007, de la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios, sobre
condiciones y requisitos para reetiquetar el precio de los
medicamentos en relacién con la entrada en vigor de la
Orden SCO/3997/2006, de 28 de diciembre.

Productos Sanitarios

Real Decreto 1143/2007, de 31 de agosto, por el que se modi-
fican los Reales Decretos 634/1993, de 3 de mayo, sobre
productos sanitarios implantables activos; 414/1996, de 1
de marzo, por el que se regula los productos sanitarios; y
1662/2000, de 29 de septiembre, sobre productos sanitarios
para diagnostico in vitro.

Profesiones Sanitarias

Real Decreto 1142/2007, de 31 de agosto, por el que se
determina la composicion y funciones de la Comision de
Formacion Continuada de las Profesiones Sanitarias y se
regula el sistema de acreditaciéon de la formacién conti-
nuada.

Resolucion de 27 de marzo de 2007, de la Direccion de
Recursos Humanos y Servicios Econémico-Presupuestarios
del Ministerio de Sanidad y Consumo, por la que se publica el
Acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de
Salud sobre los registros de profesionales sanitarios.

Decreto 18/2007, de 23 de enero, de la Consejeria de Salud
de la Junta de Andalucia, por el que se regula el sistema de
acreditacion del nivel de la competencia profesional de los
profesionales sanitarios del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia.

Proteccion de Datos Personales

Real Decreto 124/2007, de 2 de febrero, por el que se regula
el Registro nacional de instrucciones previas y el correspon-
diente fichero automatizado de datos de caracter personal.
Real Decreto 1720/2007, de 21 de diciembre, por el que se
aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Organica
15/1999, de 13 de diciembre, de proteccion de datos de carac-
ter personal.

Orden SCO/1273/2007, de 27 de abril, por la que se modifica
la Orden de 21 de julio de 1994, por la que se regulan los
ficheros con datos de caracter personal gestionados por el
Ministerio de Sanidad y Consumo.

Orden SCO/2823/2007, de 14 de septiembre, por la que se
amplia la Orden de 21 de julio de 1994, por la que se regulan
los ficheros con datos de caracter personal gestionados
por el Ministerio de Sanidad y Consumo y se crea el fichero
automatizado de datos de caracter personal denominado
Registro nacional de instrucciones previas.

Resolucion de 12 de febrero de 2007, de la Agencia Espariola
de Proteccion de Datos, por la que se indica la fecha en la
que dejaran de ser vélidas las notificaciones de ficheros
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efectuadas mediante los modelos aprobados por Resolucion
de la Agencia Espafola de Proteccion de Datos de 30 de
mayo de 2000.

Resolucion de g9 de enero de 2007, del Director de
la Agencia de Proteccién de Datos de la Comunidad de
Madrid, por la que se establecen los modelos de impresos
y los medios por los que debe procederse a la notifica-
cion de inscripciones de creacion, modificacion o supresion
de ficheros, al Registro de Ficheros de Datos Personales.

Receta Médica

Decreto 181/2007, de 19 de junio, de la Consejeria de Salud de
la Junta de Andalucia, por el que se regula la receta médica
electronica.

Decreto 159/2007, de 24 de julio, del Departamento de Salud
de la Generalidad de Catalufia, por el que se regula la receta
electronica y la tramitacién telematica de la prestacion far-
macéutica a cargo del Servicio Catalan de la Salud.

Resolucion de 27 de febrero de 2007, del Servicio Cantabro de
Salud, sobre la facturacién de recetas provenientes de zonas
de salud distintas a las que corresponden a los beneficiarios
de las mismas.

Sangre y Hemoderivados
Orden SCO/322/2007, de 9 de febrero, por la que se esta-
blecen los requisitos de trazabilidad y de notificacion de
reacciones y efectos adversos graves de la sangre y de los
componentes sanguineos.

Servicios de Salud

Decreto 256/2007, de 17 de octubre, de la Consejeria de Salud
y Servicios Sanitarios del Principado de Asturias, de estruc-
tura organica basica del Servicio de Salud del Principado de
Asturias.

Decreto 129/2007, de 17 de julio, de la Consejeria de Sanidad
de la Junta de Comunidades de Castilla-La Mancha, de
estructura organica y funciones de los Servicios Centrales y
Periféricos del Servicio de Salud de Castilla-La Mancha.

Decreto 147/2007, de 3 de julio, del Departamento
de Salud de la Generalidad de Catalufa, por el que se
establecen los organos del Departamento de Salud y
del Servicio Catalan de la Salud competentes para impo-
ner las sanciones y las medidas cautelares que esta-
blecen la Ley 31/1991, de 13 de diciembre, de ordenacién
farmacéutica de Catalufa,y la Ley 29/2006, de 26 de julio, de
garantias y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios.

Decreto Foral 123/2007, de 3 de septiembre, por el que se
modifican los Estatutos del Servicio Navarro de Salud-
Osasunbidea aprobados por Decreto Foral 45/2006, de 3
de julio.
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Decreto Foral 230/2007, de 22 de octubre, por el que se modi-
fican los Estatutos del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea
aprobados por Decreto Foral 45/2006, de 3 de julio.

Orden Foral 1/2007, de 10 de enero, de la Consejera de Salud
del Gobierno de Navarra, por la que se modifica la estructura
organica del Servicio Navarro de Salud-Osasunbidea.

Servicios y Unidades de Referencia

Decreto 77/2007, de 25 de mayo, del Consell de la Generalitat
Valenciana, por el que se regulan las bases para la desig-
nacion de las Unidades de Referencia del sistema sanitario
publico de la Comunitat Valenciana.

Tarjeta Sanitaria Individual

Decreto 56/2007, de 13 de marzo, de la Consejeria de Sanidad
del Gobierno de Canarias, por el que se regula la tarjeta sani-
taria canaria, el documento sanitario de inclusion temporal
y el acceso a las prestaciones publicas de asistencia sanitaria
y farmacéutica.

Orden SLT/46/2007, de 5 de marzo, del Departamento de
Salud de la Generalidad de Catalufa, por la que se regula el
contenido y el modelo de la tarjeta sanitaria individual en
Cataluna.

Orden de 25 de abril de 2007, de la Consejeria de Sanidad y
Consumo de la Junta de Extremadura, por la que se modifica
la Orden de 29 de septiembre de 2004 por la que se regula
el procedimiento de obtencién de la tarjeta sanitaria en el
ambito de la Comunidad Auténoma de Extremadura.

Resolucion de 22 de noviembre de 2007, del Viceconsejero de
Sanidad del Gobierno Vasco, por la que se aprueba el nuevo
modelo de Tarjeta Individual Sanitaria como documento
acreditativo del derecho a las prestaciones sanitarias publi-
cas garantizadas por el sistema sanitario de Euskadi.

Tasas

Orden SLT/409/2007, de 7de noviembre, del Departamento
de Salud de la Generalidad de Cataluna, por la que se
relacionan las tasas vigentes del Departamento de Salud,
con identificacion de los servicios y de las cuotas corres-
pondientes.

Trasplantes

Decreto 124/2007, de 5 de octubre, de la Consejeria de
Salud y Consumo de las llles Balears, de creacion de la Red
Autonémica de Coordinacién de Trasplantes de las llles
Balears.

Trazabilidad de los Medicamentos

Orden de 28 de febrero de 2007, de la Consejera de Salud y
Consumo de las llles Balears, por la que se disponen diversas
medidas en orden a garantizar el normal suministro de
medicamentos a los pacientes en las oficinas de farmacia de
la comunidad auténoma de las Islas Baleares.

Orden 226/2007, de 23 de febrero, del Consejero de Sanidad
y Consumo de la Comunidad de Madrid, por la que se dis-
ponen diversas medidas en orden a garantizar el normal
suministro de medicamentos a los pacientes en las oficinas
de farmacia de la Comunidad de Madrid.

Visados

Real Decreto 618/2007, de 11 de mayo, por el que se regula
el procedimiento para el establecimiento, mediante visado,
de reservas singulares a las condiciones de prescripcion y
dispensacién de los medicamentos.
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