








¢ QUE SON LOS MEDICAMENTOS “CON CLARA NECESIDAD
DE AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION”?

Estrechamente relacionados con los estratégicos, la Aemps también tiene identificados una
serie de medicamentos “con clara necesidad de autorizacion de comercializacion”. En este
caso, se trata de farmacos que no estan autorizados en nuestro pais (en algunos casos lo
estuvieron), pero que son necesarios para algunos pacientes y que, por tanto, se adquieren
en el extranjero como medicamentos importados.

En algunas ocasiones se importan a nivel individual, para un solo paciente, y en otras, de
forma colectiva. Este Ultimo caso se da, sobre todo, cuando hay un problema de suministro
de otros medicamentos similares disponibles en Espana. Entre unos y otros, Espana gestiond
mas de 100.000 solicitudes de importacion entre 2022 y 2023, segun recientes datos
aportados por la Aemps.

Por ello la Agencia considera necesario que se autoricen y empiecen a comercializar en
Espana estos medicamentos, que pasarian a considerarse estratégicos. También puede
consultarse la lista de medicamentos “con clara necesidad de autorizacion de
comercializacion” en la web de la Aemps.



¢POR QUE ES IMPORTANTE PRODUCIR ESTOS
MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS EN ESPANA?

La pandemia mostré como los medicamentos son un activo de seguridad estratégica. Espana
cuenta con 103 plantas de fabricacion de medicamentos de uso humano y es, de hecho, uno
de los paises europeos con mas potencial de fabricacion farmacéutica. Sin embargo, las
caracteristicas de los medicamentos considerados estratégicos pueden llevar a su desaparicion
del mercado o a su produccion mayoritaria en paises como China o India, donde los costes de
produccion son menores y las condiciones de implantacion menos exigentes.

Espanfa, sin embargo, cuenta con capacidad de aumentar la produccion y tanto desde el
Gobierno como desde las companias-a través del Plan Estratégico de la Industria
Farmacéutica— existe una apuesta por fomentar la reindustrializacion en esta area. En el
contexto del citado Plan que ya se esta trabajando, la industria farmacéutica ha fijado unos
objetivos de inversiones por valor de 2.700 millones de euros para reforzar las capacidades
productivas en los proximos tres anos.
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¢ QUE VENTAJAS TIENE AUMENTAR LA PRODUCCION
DE MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS?

Disponer en Espana y Europa de produccion propia de medicamentos estratégicos otorga al
pais y al entorno una mayor autonomia estratégica. Esto supone mayor seguridad ante
desafios de diversa indole. Se incluyen aqui los sanitarios, como la pandemia y el aumento de
demanda de farmacos que desequilibrd los mercados, pero también otras crisis como la
energética, la inflacion o incluso la guerra de Ucrania, que han provocado un desajuste de las
cadenas de produccion que se ha traducido en incremento de costes o rotura de las cadenas
de suministros.

De hecho, uno de los pilares del Plan Estratégico de la Industria Farmacéutica es precisamente
el de conseguir fuertes capacidades industriales nacionales y europeas y cadenas de
suministro de medicamentos resilientes.

¢A QUIEN BENEFICIA EN ULTIMA INSTANCIA DISPONER DE
PRODUCCION PROPIA DE MEDICAMENTOS ESTRATEGICOS?

Los pacientes son los principales beneficiados de ganar capacidad de produccion de
medicamentos estratégicos en Espana pues se garantizaria el acceso rapido y continuado a los
tratamientos que necesiten. Estos farmacos se consideran entre los minimos necesarios para el
adecuado funcionamiento del sistema sanitario, por o que garantizar su disponibilidad es
asegurarla salud del conjunto de la sociedad.

También tendria un impacto directo en la economia del pais, por las consecuencias sobre el
empleo, la productividad y la economia, gracias a la inversion de las companias farmacéuticas
en las plantas de produccion ya instaladas o en plantas de nueva creacion.
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