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farmaindustria

Carta del
presidente

Jesus Ponce

Presidente de Farmaindustria

‘Debemos avanzar unidos
en Nuestro compromiso:
Seqguir iInnovando para

las personas’

y 4

stas fueron mis primeras palabras el dia que asumi

el cargo de presidente de Farmaindustria en octubre

de 2022. Y desde entonces no he parado de repetirlo

en las jornadas, foros o debates en los que he
podido participar: estamos aqui porque innovamos para las
personas. Esa es nuestra razén de ser.

Los anos tan dificiles de la pandemia asi lo han demostrado.
El mundo esperaba una respuesta de nuestra industria; mas
bien la necesitaba, y se la hemos dado. Nuestra sociedad
ha podido comprobarlo: hemos sido una pieza clave de la
solucién. Todo esto nos ha acercado mas a los ciudadanos.
Hoy nos entienden mejor, saben cual es nuestro trabajo y
nuestro propésito: entienden que conformamos un sector
valioso no sélo en el ambito sanitario. También en el
econdmico y social.

Un vistazo a los principales hitos de esta Memoria de
actividades de Farmaindustria en 2022 asi lo confirma. Somos
un sector abierto a la escucha y al didlogo con la sociedad;
comprometido con las buenas practicas y la transparencia;
un sector volcado en la colaboracién con los pacientes,
para conocer sus necesidades y tratar de responderlas, y
con los profesionales sanitarios; estamos en vanguardia en
diversidad e igualdad, y somos lideres en sostenibilidad
medioambiental. Y todo eso, como se muestra en esta
Memoria, en permanente dialogo con la Administracién en
la busca de soluciones para mejorar el cuidado de la salud
y para conciliar el acceso de los pacientes a la innovacién y
la sostenibilidad financiera del sistema sanitario. Somos un
sector estratégico para nuestro pais.

Es cierto que vivimos en un contexto dificil y en constante
evolucion y tenemos que hacer frente a multiples desafios.
Uno de ellos es la propuesta de revisién de la legislacién
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farmacéutica europea realizada por la Comisién Europea,
que contiene una serie de medidas que amenazan el
futuro de la industria farmacéutica en nuestro continente y
suponen una barrera mas para el acceso de los pacientes
a los tratamientos innovadores. El impacto de las politicas
establecidas en esta revisidén debilita los incentivos para
la inversiéon en innovacion biofarmacéutica, restringiendo
la ciencia, la investigacién y el desarrollo de nuevos
medicamentos en la Unién Europea. Esta pérdida de
competitividad respecto a otros mercados como Estados
Unidos o Asia tiene una implicaciéon directa para los
ciudadanos, ya que se exponen a un menor acceso a
medicamentos nuevos o a la posibilidad de participar en
ensayos clinicos innovadores.

Sin embargo, tenemos también por delante importantes
oportunidades. Mirando a nuestro pais, llevamos muchos
meses trabajando en el Plan Estratégico de la Industria
Farmacéutica y tenemos que seguir impulsandolo para que
sea pronto una realidad. Este plan debe fijar tres aspectos
clave: asegurar el acceso a la innovacién, mejorando los
tiempos y la disponibilidad de farmacos innovadores, gracias
a un marco estable, claro, agil y predecible; consolidar el
liderazgo de nuestro pais en I+D biomédica, con especial
atencién a la investigacién traslacional, alimentando ese
camino de ida y vuelta entre el laboratorio y la practica
clinica, y, por ultimo, reforzar también el tejido productivo,
apostando por el empleo, el crecimiento y una menor
dependencia exterior.

El momento actual es unico para que Espana y Europa
refuercen su papel como centro mundial de I+D y produccion,
asegurando el caracter estratégico y tractor del sector
farmacéutico. De hecho, tenemos que aprovechar la
oportunidad que abre la Presidencia espafnola del Consejo de
la Union Europea en el segundo semestre de 2023 para incluir
a la salud, al medicamento y a la industria farmacéutica
innovadora que lo hace posible entre las prioridades de

este mandato e impulsar un ecosistema de investigacion
biomédica en el continente, basado en la proteccién de la
propiedad intelectual y en unas cadenas de produccién y
suministro de medicamentos mas resilientes.

La sociedad nos necesita y nosotros queremos contribuir a
mejorarla. Porque todos los trabajamos en las compainias
biofarmacéuticas perseguimos un objetivo comun: seguir
innovando para las personas.
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Carta del
director
general

Juan Yermo

Director general de Farmaindustria

stamos viviendo la mas apasionante de las aventuras
de nuestro tiempo. Tenemos en nuestras manos la
posibilidad de mejorar la vida de miles de personas,
incluso de salvar muchas de ellas. Y no podemos fallar.

En mi primer ano al frente de la Asociacién que engloba a 140
empresas biofarmacéuticas en Espana y después de los anos
vividos durante la crisis de la Covid, he sido muy consciente
de la dimensidén de esta tarea. Y confieso que la sola idea

de tener éxito me da alas cada dia para, junto al equipo de
Farmaindustria, impulsar la transformaciéon que como sector
nos esta demandando la sociedad.

Hemos concentrado nuestros esfuerzos en buscar soluciones
para que los medicamentos innovadores lleguen a los
pacientes en Espana, y lo hagan en el minimo plazo de tiempo
posible. Hemos tendido cuantas manos han hecho falta a las
administraciones nacionales y autonémicas para aumentar el
numero de medicamentos autorizados en nuestro pais (sélo el
58% de los que se aprueban en Europa llegan) y para reducir
los tiempos de espera de los pacientes (mas de 20 meses,
que, cuando se incluyen las demoras en compras a nivel
autonomico, superan de media los dos anos). Los pacientes,
sus familias, lo necesitan.

Conscientes de este compromiso que hemos adquirido con

la sociedad, en 2022 lanzamos propuestas concretas para

dar mas objetividad y predictibilidad a los procedimientos

de precio y financiacion y para establecer criterios claros y
mecanismos de acceso temprano a los nuevos medicamentos.
Para reforzar ese trabajo disenamos una agenda de actos
publicos sobre este tema que cristalizé en nuestro primer
evento de alto nivel sobre el valor social del medicamento en
noviembre del ano pasado, donde el problemadel acceso a los
medicamentos en Espana fue el eje central del debate.

Durante este tiempo, hemos reforzado la colaboracién, el
dialogo y las relaciones de confianza con las administraciones,
tanto a nivel nacional como autonédmico. El trabajo ha sido
intenso antes y después de la reunién que mantuvimos una
amplia representacion de los directivos mundiales de la
industria farmacéutica con el presidente del Gobierno y tres
de sus ministras para impulsar nuestro futuro Plan Estratégico.
Y, en estos momentos, estamos concluyendo las discusiones
técnicas que seran los pilares de nuestra hoja de ruta en
materia de acceso a los medicamentos y sostenibilidad

del SNS, investigacion y desarrollo de nuevas terapias y
produccion de medicamentos en Espana.



farmaindustria

No obstante, a escala continental divisamos interrogantes
que amenazan nuestra competitividad frente a actores como
Estados Unidos o China. La propuesta de revisién de la
legislacién farmacéutica europea realizada por la Comisidén
no s6lo pone en riesgo la inversion en innovacién en Europa,
sino que podria impactar negativamente en el acceso de
nuestros ciudadanos a los mejores y mas innovadores
medicamentos. Hemos intensificado el dialogo con la
Administracién y con los diferentes grupos parlamentarios
para explicar estas amenazas y tratar de revertir el sentido
de la reforma. Pero sin duda, es tema que sera tratado
durante la Presidencia espanola del Consejo de la UE durante
el segundo semestre de 2023.

Espana tiene una posicion lider a escala global en lo que

a ensayos clinicos se refiere. Y ese es un patrimonio que
tenemos la obligacién de defender como pais. Por eso
también hemos lanzado distintas iniciativas de colaboracién
publico-privada en el ambito de la I+D farmacéutica.

Hemos trabajado con las administraciones y los diferentes
actores en iniciativas criticas para el futuro de la innovacién
biomédica en Espana, como, por ejemplo, la adaptacidén

a la normativa europea de ensayos clinicos, el desarrollo

de ensayos clinicos en red en diferentes comunidades
auténomas y los mecanismos para trasladar la excelencia
cientifica espafnola en investigacién basica a innovacion
farmacéutica. La colaboracién publico-privada es clave para
alcanzar nuestra visién de convertir a Espana en un referente
mundial y auténtico hub de innovaciéon biomédica.

Tenemos que mirar hacia el futuro. Pocos sectores pueden
presumir de tener un propodsito tan estimulante como el de
promover la investigacién, la innovacién y la produccion

de medicamentos para mejorar la vida de las personas,

y ademas hacerlo de una forma ética y responsable con

el medio ambiente. Queremos seguir innovando para las
personas. Y queremos hacerlo con la excelencia que
siempre nos ha caracterizado, con las buenas practicas que
promovemos en nuestro dia a dia, con un fuerte compromiso
social y con unidad de propésito. Este es el sector que
estamos construyendo entre todos. Esa es la Farmaindustria
fuerte que queremos.




Qué
hacemos
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Innovamos
para las
personas

1. Acceso y sostenibilidad

SOlo el 58%

de los medicamentos aprobados en

Europa llegan a los pacientes en Espana.

4 de cada
10 farmacos

autorizados en Europa son ya para
enfermedades raras.

2. Produccion

103 plantas de
oroduccion

de medicamentos de uso humano.

—| 3¢ producto

mas exportado de Espana es
el medicamento, por valor de casi
27.000 millones de euros.

3. Investigacion

1.207 ME

de inversion en |+D de los que

/89 (02%)

se dedicaron a ensayos clinicos.

4. Colaboracion con el SNS

092,/ ME

destinados a proyectos de
investigacion desarrollados junto a
hospitales, universidades y centros
publicos y privados.

55 hospitales
v 13 CCAA

colaboran en el Proyecto BEST de
excelencia en investigacion clinica.

5. Valor econémico y social

Mas de 44.000
empleos

53% ocupados por mujeres.

Casl el 70%
de la energia

que usan las plantas de fabricacion
de medicamentos es de
origen renovable.




2.2 Informacidén de mercado

Los datos
de la iIndustria
farmaceutica

cutica en Espafia, Europa y el mundo
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2.1

La industria
farmaceéutica
en Espana,
Europay

en el mundo
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La industria farmacéutica espafnola genera una produccion de
17.457 millones de euros, segun los ultimos datos disponibles
de 2020.

El medicamento es, ademas, el tercer producto mas exportado
de Espana, como indican los ultimos datos del Ministerio de
Industria, Comercio y Turismo, correspondientes a 2022.

Todo ello se desarrolla desde 103 plantas de produccion
de medicamentos de uso humano, de las que 11 fabrican
medicamentos biolégicos.

El farmaceéutico es el segundo sector (tras los automoviles) por
inversion en |+D+i. En 2021, el Instituto Nacional de Estadistica
recogid inversiones por valor de 1.006 millones de euros.

Si tenemos en cuenta los datos de la Encuesta de Actividades
de I+D de Farmaindustria, esa cifra se eleva a 1.267 millones
de euros, de los que un 62% se dedicd a ensayos clinicos para
encontrar nuevos medicamentos.

Las companias farmaceéuticas son también grandes
generadoras de riqueza a través del empleo, con mas de
44.000 trabajadores directos segun la Encuesta de Empleo
2021 realizada por Farmaindustria, y casi 49.000, segun datos
de Efpia y Eurostat. En total, junto a empleos indirectos e
inducidos, la industria farmacéutica genera en Espafia 210.000
puestos de trabajo.

Estas cifras situan a Espafia como el noveno mayor mercado
farmacéutico del mundo, que representa alrededor del 1,9%

del total mundial y el 7,8% del mercado total europeo, segun
datos de la consultora Igvia en 2021.

En cuanto a gasto farmaceéutico, los datos de la OCDE de 2020
reflejan que el gasto publico por habitante en nuestro pais
(255,9 euros) fue un 34% inferior a la media de la eurozona
(885,5) y alrededor de la mitad de lo que invirtieron otros
Estados como Alemania (580,4) o Irlanda (493,9).
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Produccion

La industria farmacéutica es un sector con una actividad
industrial relevante y con un alto impacto en la estructura
econdmica de nuestro pais. Asi lo refleja el Estudio sobre la
implantacion industrial del sector farmacéutico en Espafia,
realizado por la consultora ManageArt para Farmaindustria,
en el que se detalla por primera vez cuales son, qué tipo
de actividad realizan y qué impacto tienen las plantas de
produccién farmacéuticas espanolas.

Segun los resultados de este estudio, la industria farmacéutica
cuenta con un total de 103 plantas de produccion de
medicamentos de uso humano en Espafa, once de ellas

de medicamentos biolégicos. Si se suman las fabricas de
produccién de principios activos (46) y las de medicamentos
de uso veterinario (24), el total de plantas farmacéuticas de
nuestro pais asciende a 173, pertenecientes a 122 grupos
empresariales diferentes.

La mayor concentracién de plantas se encuentra en Cataluia,
con 79 de las 173 plantas, seguida de la Comunidad de
Madrid, con 40; Castillay Ledn, con 14, y Castilla-La Mancha,
con 8.

Sobre el mapa

Las plantas de la industria farmacéutica en Espafa generaron
una produccion de 17.457 millones € 2020, un +5,2% mas que
en 2019.

El otro gran impacto de las plantas del sector esta relacionado
con el empleo, tanto por su efecto de arrastre en otros sectores
de actividad como por su cualificacion. El informe detalla que
las plantas industriales de fabricacion de medicamentos en
Espafa emplean de forma directa a mas de 36.000 personas,
con un crecimiento anual acumulado del +4,2% desde 2019.
Ademas, sumando los empleos indirectos e inducidos que
genera esta industria por su elevado numero de proveedores y
servicios externalizados, las plantas farmacéuticas contribuyen
a generar mas de 180.000 empleos totales en Espana.

11
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173

plantas de produccion



https://www.google.com/maps/d/viewer?hl=es&ll=39.328031976356925%2C-1.966327892403319&z=7&mid=1z9qD2yVDK4erfoaX60R9Ocb7c5I
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/09/P-252-149-5-Estudio-de-la-implantacion-industrial-del-sector-farmaceutico-en-Espana.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/09/P-252-149-5-Estudio-de-la-implantacion-industrial-del-sector-farmaceutico-en-Espana.pdf

farmajndustria 2.
EXpO rtaC I O n eS La industria farmacéutica se ha convertido en 2022 En lo que se refiere a la distribucion geografica del comercio
/4 . en la tercera fuerza exportadora de Espafia, solo por exterior farmacéutico, en 2022 la Unidn Europea continué siendo
farl I Iace Ut I CaS detras de vehiculos automoviles y combustibles y la principal compradora de medicamentos y vacunas fabricados
aceites minerales. en Espafa, a la que siguen Suiza, Estados Unidos, China
y Reino Unido.
En 2022, la industria farmacéutica ha incrementado _ _ :
sus ventas al exterior un +53%, hasta alcanzar los 'Ranking' de los principales 15
26.818 millones de euros. sectores exportadores en 2022
(o] H 1 e - = -
SRS L DERIEEL) Evolucion de las exportaciones de la industria
.. : farmacéutica por paises y areas geograficas de destino
Evolucion de las exportaciones
de la industria farmacéutica en Vehiculos automoviles, tractores 12,8%
- : Exportacion Importacién Exportacion Importacién
la dltima decada (2012-2022) Combustibles y aceites minerales 8,9%
Industria farmacéutica - 6,9% TOTAL MUNDO 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%
2012 10.674
Maquinas y aparatos mecanicos 6,4% UE - 27 61,1% 41,3% 70,0% 42,2%
2013 10.545
Aparatos y material eléctrico 4,9% Alemania 9,4% 13,0% 6,4% 14,1%
2014 10.276
Materias plasticas y sus manufacturas 4,0% Bélgica 29.0% 6.7% 46,8% 7.5%
2015 11.128
Fundicién de hierro y acero 2,7% _
2016 10.683 Francia 4,6% 4, 7% 3,9% 4,4%
Frutas / Frutos S / Conservas 2,5%
2017 10.905 Paises Bajos 3,3% 5,6% 1,6% 4,1%
Carne y despojos comestibles 2,5%
2018 10.697 Irlanda 2,6% 1,9% 2,5% 2,2%
Manufactura de fundicién, hierro o ... 2,5%
2019 12.099 ltalia 3,9% 3,3% 2,9% 3,8%
Conjuntos de otros productos 2,4%
2020 12.870 o o o o
Prendas de vestir 5.1% RESTO EUROPA 21,6% 30,0% 16,1% 20,4%
2021 17.563 _ _ ) ) ) )
Legumbres, hortalizas, S/Cons 2,1% Reino Unido 2,3% 1,9% 1,7% 2,9%
oo [N ©G .S 18
Otros productos quimicos 2,0% Suiza 18,1% 27,9% 13,7% 17,2%
Grasa, aceite animal o vegetal 1,8% RESTO DEL MUNDO 17,3% 28,7% 13,9% 37,4%
China 2,1% 2,7% 2,6% 3,3%
Fuente: Fuente:
Ministerio de Industria, Turismo y Comercio Ministerio de Industria, Comercio y Turismo Datacomex (datos por capi-
et D Estados Unidos 4,1% 15,7% 3,0% 23,8%
12
India 0,4% 0,8% 0,3% 1,1%
Japoén 0,6% 0,3% 0,4% 0,3%
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Para lograr mejoras en este ambito, y habida cuenta
que la propia Estrategia Espafnola de Ciencia,
Tecnologia e Innovacién reconoce que a corto
plazo (2021-2023) “sera esencial apoyar de forma
clara y contundente la 1+D+i en el ambito sanitario”,
resulta critico crear un clima y un ecosistema
favorable que permita aprovechar el impulso de los
sectores punteros en investigacién, dentro de los
cuales la industria farmacéutica tiene un caracter
especialmente estratégico como sector lider en
investigacion, tal y como ponen de manifiesto

los ultimos datos publicados por el INE, que se
resumen a continuacion:

— Laindustria farmaceéutica invirtié 1.006 millones
€ en investigacion y desarrollo en 2021, el
18,9% de la inversion total en |+D de la industria
espanola, lo que le convierte, junto al sector del
automaovil, en lider por volumen total de recursos
destinados a investigacion. (Ver grafico 5)

— Al analizar el gasto en |+D por fases, el sector
farmaceéutico lidera nuevamente el ranking
industrial, tanto por el volumen de recursos
destinados a investigacién basica o fundamental
—donde representa mas de la mitad del gasto
total del sector industrial en nuestro pais
(58%)— como en investigacién aplicada, donde
representa un 27% del total industrial.

— En cuanto al caracter de las inversiones, el
sector farmacéutico también encabeza el ranking
industrial, tanto en la investigacion llevada a cabo
internamente en centros propios de la empresa

La industria farmacéutica es también el sector que
mas empleo genera en investigaciéon con 6.385
profesionales dedicados a estas tareas. Ademas,
dos terceras partes de estos puestos (4.238)
estan ocupados por mujeres. En la actualidad,
una cada de cuatro investigadoras empleadas

por la industria espanola trabaja

en companias farmacéuticas.

En lo que se refiere a la generacion de patentes,
hay que destacar que, segun la Oficina Europea
de Patentes, la industria farmacéutica fue en 2022
y por cuarto ano consecutivo, el sector industrial
que mas solicitudes de patentes present6

en Espana (181), seguido por la industria de
tecnologia sanitaria. (Ver gréafico 6)

A su vez, segun datos de la Encuesta de I+D

que lleva a cabo Farmaindustria anualmente,

casi dos tercios de toda la inversion en [+D de

la industria farmacéutica en 2021 (el 62,3%) se
destind a investigacion clinica, lo que supone uno
de los mejores ejemplos de colaboracién publico-
privada de nuestro pais. De hecho, 592,7 millones
de euros, el 47% del total, se destind a proyectos
de investigacion desarrollados junto a hospitales,
universidades y centros publicos y privados.

(Ver grafico 7)

Principales sectores industriales por
inversion en I+D en Espana (2021)

Vehiculos a motor

Industria farmacéutica

Otro material de transporte
Quimica

Otra maquinaria y equipo
Energia y agua

Alimentacidn, bebidas y tabaco
Material y equipo eléctrico
Productos informaticos y electrénicos
Manufacturas metalicas
Cauchos y plasticos

Fuente:

20,0%

I 18,9%

14,1%
6,7%
6,0%
5,7%
5,3%
4,1%
3,9%
3,6%

2,8%

Farmaindustria a partir de la estadistica sobre actividades I+D 2021 (INE)

Inversion en 1+D de la industria farmacéutica
por fases de investigacion (2021)

Patentes espanolas 2022:
los 15 campos tecnoldgicos

W 2022
2021 Farmaceéutico

Tecnologia sanitaria
Biotecnologia

Maquinaria eléctrica
Transporte

Manipulacion

Tecnologia informatica
Medicion

Otras maquinas especiales
Productos quimicos finos
Motores y turbinas
Ingenieria civil

Productos quimicos basicos
Tenologia ambiental

Ingenieria quimica

Fuente:

161
145

153
140

146
166

66
65

52
60

51
28

47
43

Fuente: Farmaindustria a partir de European Patent Office (www.epo.org)

(19,5% del total industrial), como en la contratada 1 2,4% 3,8% 5,7%
con terceros (universidades, hospitales, centros Investigacion Investigacion Desarrollo
publicos o privados, etc.), donde representa el basica preclinica tecnologico
15,8% del total de la industria espanola, la ratio
mas alta junto a la industria del automovil. -
4,8% 62 Scy 7,7% 3,4%
Investigacion J O Farmacoeconomia, Otros
genética Investigacion epidemiologia,
clinica estudios
13 post-autorizacion

Fuente:
Farmaindustria. Encuesta I+D (EID) (afio 2021)
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Datos de contexto

Con 47,5 millones de habitantes, Espana es el
4° pais mas poblado de la UE-27 (tras Alemania,
Francia e Italia) y el 7° de los 50 del continente
europeo (tras los tres anteriores, Rusia, Turquia y
Reino Unido).

En términos de PIB, en 2021 Espana era la 142
economia del mundo por tamano, representando
un 1,5% del PIB mundial y un 6,1% del total

de Europa.

En lo que se refiere al mercado farmacéutico,
segun los ultimos datos de la consultora IQVIA
(aho 2021), nuestro pais es el 9° mayor mercado
farmacéutico del mundo y representa alrededor
del 1,9% del total mundial y el 7,8% del mercado
total europeo.

Situacion actual

Las siguientes tablas muestran algunos datos que
permiten extraer lecturas interesantes sobre la
relevancia de la industria farmacéutica en Espana, en
comparacion con los paises de

la eurozona.

14

Highlights:

Espana es el 4° pais mas importante de los 20
que componen la eurozona por generacion de
empleo directo, representando 1 de cada 10
empleos directos generados por la industria
farmacéutica en la zona del euro.av

Espana es el 4° pais de la eurozona con mayor
inversién en |1+D farmacéutica y el 6° mayor
fabricante de productos farmacéuticos (el 10% de
todo el valor de la produccion de medicamentos
de la eurozona procede de nuestro pais).



farmaindustria

Principales magnitudes de la in-
dustria farmacéutica en las gran-
des economias europeas en la eu-
rozona (2020

01. Laboratorios miembros de las asociaciones de EFPIA.

02. Los datos se refieren a actividades de produccion de especialidades
farmacéuticas y materias primas de uso humano y veterinario,
excepto en Alemania, Espana e Irlanda, donde corresponden

Unicamente a la actividad destinada a uso humano.

03. Incluye las ventas a través de oficinas de farmacia, hospitales y otros

canales de distribucion.

04. Comercio exterior farmacéutico (SITC 54).

Incluye productos veterinarios.

05. Investigacién y desarrollo llevado a cabo por la industria

farmacéutica de cada pais

Nota: se reflejan los datos de 19 de los 20 paises que, desde el 1 de
enero de 2023, componen la eurozona con la Unica excepcion de
Luxemburgo cuya informacién no figura en la tabla (datos no disponibles
para este pais).

Fuente:
Farmaindustria a partir de EFPIA y Eurostat.
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Numero de Produccién Ventas internas  Comercio exterior

Pais laboratorios (01) (millones €) (02.) Empleo (PVL) (millones €) (03)  (PVL) (millones €) (04.) Investigacion (5.
Importaciones Exportaciones

Alemania 104 32.350 115.519 42.962 58.817 87.203 8.466
Austria 250 1.434 16.335 4.827 9.561 11.941 283
Bélgica 125 20.245 40.464 6.303 46.261 56.210 4.964
Chripre 12 253 1.755 177 356 381 85
Croacia 20 451 5.987 1.024 1.637 1.052 40
Eslovaquia 26 356 2.287 1.461 2.172 541 35
Eslovenia 22 2.546 11.969 728 5.259 7.062 334
Espafia 139 16.246 48.867 17.604 15.938 12.709 1.161
Estonia 27 n.a 380 355 565 95 n.a.
Finlandia 40 1.895 6.178 2.762 2.112 833 258
Francia 270 23.558 99.310 29.552 28.974 34.065 4.451
Grecia 59 1.653 26.500 5.381 3.227 2.883 102
Holanda 42 6.180 20.000 6.185 30.650 45.000 642
Irlanda 46 19.305 42.000 2.354 9.223 62.092 305
ltalia 200 34.300 66.400 23.446 28.051 33.112 1.620
Letonia 20 255 2.232 275 681 456 n.a.
Lituania 39 n.a 1.220 829 1.292 874 n.a.
Malta n.a. n.a 1.033 196 288 367 n.a.
Portugal 116 1.857 9.100 3.524 3.039 1.378 90
EUROZONA

1.00/

162.884

o1 /7.080

149.945

243.103

308.204

22.830
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9.

Porcentaje de inversion
farmacéutica publica sobre PIB

2003 1,56%
2004 1,54%
2005 1,50%

2006 1,49%

2007 1,47%

2008 | 1 ss%
2009 1,71%
2010 1,69%
2011 1,61%
2012 1,51%

2013 1,47%

2014 1,50%

2015 1,58%
2016 1,53%
2017 1,52%
2018 1,53%
2019 1,54%
2020* 1,79%
2021 1,74%
2022 1 ,65%
* El dato de 2020 esta muy Fuente:

influido por la fuerte caida del Farmaindustria a partir de

PIB en dicho afo (-10%) Ministerio de Sanidad (Sistema

de Cuentas de Salud) e INE
Nota: 2021-2022, estimaciones
Farmaindustria, a partir de
datos Ministerio de Hacienda

Highlights:

— Segun los datos de la OCDE, en 2020 el gasto
farmacéutico publico por habitante en nuestro
pais (255,9€) fue un 34% inferior a la media de
la eurozona (385,5€) y alrededor de la mitad de
lo que invirtieron otros Estados como Alemania
(580,4€) o Irlanda (493,9€).

— La situacién de Espafna también es inferior a la
media de la eurozona cuando se analiza el gasto
farmacéutico publico en términos de PIB, ambito
en el que la inversién farmacéutica en Espana
(1,08% del PIB) es un 7% inferior a la media de
la eurozona (1,16%), un 25% mas baja que la
de Alemania (1,43%) o un 20% inferior a la de
Francia (1,32%), por ejemplo.

10.

Comparativa de la inversién
farmacéutica publica en la eurozona
(en € corrientes)

Alemania 580,43 €

Irlanda 493,92 €
Francia 450,86 €
Luxemburgo 419,36 €
Austria 389,27 €
EUROZONA 385,54 €
Bélgica 325,74 €
Italia 305,96 €
Finlandia 290,49 €
Espana 255,87 €
Grecia 243,04 €
Holanda 240,58 €
Eslovaquia 197,25 €
Eslovenia 186,10 €
Portugal 176,25 €
Estonia 166,66 €
Lituania 130,45 €
Letonia [©7108,55 €

Fuente:
Farmaindustria a partir de a partir de OCDE Stat Extracts
(2020 ultimo dato disponible)

11.

Comparativa de la inversién
farmacéutica publica en la eurozona
(en %PIB)

Grecia 1,57%
Alemania 1,43%
Francia 1,32%

Eslovaquia 1,17%

EUROZONA 1,16%

1,10%
1,08%

0,92%

Italia

Espana

Austria
Portugal 0,91%
Eslovenia 0,83%
Estonia 0,83%
Bélgica 0,82%
Lituania 0,74%
Letonia 0,70%
Finlandia 0,68%
Irlanda 0,66%
Holanda

Luxemburgo 0,41%

Fuente:
Farmaindustria a partir de a partir de OCDE Stat Extracts
(2020 ultimo dato disponible)
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Perspectivas
de futuro

Las previsiones sobre el mercado farmacéutico
global, publicadas por la consultora IQVIA en enero
de 2023, se resumen en la siguiente tabla:
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Highlights:

— El crecimiento medio anualizado estimado por
IQVIA para el mercado mundial (en ddlares
constantes) en los préximos cinco anos (periodo
2023-2027) esta en la horquilla del 3% / 6%, por
debajo del 6,1% medio registrado en el quinquenio
anterior (2018-2022).

— Analizado por blogues de paises, los desarrollados
crecerian a un ritmo medio anual del 2,5% / 5,5%
en el periodo 2023-2027, también por debajo del
5,7% registrado en el
quinguenio anterior.

— Por su parte, los paises emergentes presentaran
crecimientos medios mas altos (5% / 8%), en
niveles similares a los del quinquenio anterior, que
fueron del 7,2%.

Fuente:
IQVIA Market Prognosis, Sep 2022; IQVIA Institute, Nov 2022.

Inversion publica total en medicamentos en
el ultimo lustro y prevision para el siguiente
(tasa de variacion media anual en US$ constantes)

2018-2022  2023-2027

Global 6,1% 3%-6%
Paises desarrollados 5,7% 2,5%- 5,5%
— Top 10 5,7% 2,5%-5,5%
— Otros 6,4% 4%-7%
Paises emergentes 7,2% 5%- 8%

Paises con bajos ingresos 6,0% 4,5%- 7,5%
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2.2
Informacion
de mercado
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Nuevos
lanzamientos

En el canal de oficinas de farmacia, en 2022 se han
comercializado 267 nuevos medicamentos, de los
cuales 139 (52%) corresponden a medicamentos
genéricos, 46 (17%) son importaciones paralelas y
11 (4%) son medicamentos con nuevos principios
activos. Los 71 restantes (27 %) son medicamentos
con principios activos o combinaciones ya
existentes en el mercado.

Por su parte, en el ambito hospitalario se han
comercializado 163 nuevos medicamentos en
2022, de los que 102 (63%) son medicamentos
genéricos, 28 (17%) son medicamentos con nuevos
principios activos entre los que se encuentran

7 medicamentos huérfanos. Los 33 restantes

(20%) son medicamentos con principios activos o
combinaciones ya existentes.

Nuevos medicamentos
en oficinas de farmacia: 267

52%
O Principios activos

Medicamentos ya comercializados
genéricos y combinaciones
17%
Importaciones
paralelas
4%
Nuevos principios
activos

Nuevos medicamentos
en hospitales: 163

O 20%

68 K) Principios activos
Medicamentos ya comercializados
genéricos y combinaciones

17%
Nuevos principios
activos

Fuente:
Farmaindustria a partir de datos de IQVIA y estimaciones propias.
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Inversion
publica en
medicamentos
en hospitales

Con un aumento del 4,8%, el crecimiento de la
inversién farmacéutica publica hospitalaria en 2022 ha
sido el mas bajo de los ultimos cinco afos, tal y como
muestra la tabla siguiente.

Fuente:
Indicadores sobre gasto farmacéutico y sanitario. Ministerio de Hacienda.
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Inversion hospitalaria
(Ministerio de Hacienda y Funcién Publica)

Ano Millones € Incr. (%)
2018 6.944 7,7
2019 7.490 7,9
2020 7.934 5,9
2021 8.491 7,0
2022 8.902 4,8

Este mercado se ha visto fuertemente impactado
por la Orden de Precios de Referencia publicada en
noviembre de 2021 cuyo ahorro estimado, segun el
Ministerio de Sanidad, ascendia a 243 millones

de euros.

Por otra parte, otro factor que ha influido

en el menor incremento de 2022 ha sido la
comercializacién de primeros genéricos de 10
principios activos con importantes ventas, asi como
el hecho de que el incremento de los envases
dispensados haya sido el mas bajo de los 5 ultimos
anos: un 3,9%, segun datos del Ministerio

de Sanidad.

Fuente:
Datos de consumo hospitalario. Ministerio de Sanidad.

Envases hospitalarios

Ano Incr. (%)
2018 5,2
2019 8,5
2020 5,4
2021 9,6
2022 3,9
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Mercado de oficinas
de farmacia

En 2022 el crecimiento del mercado en oficinas de farmacia
estuvo marcado por el aumento del niumero de unidades
dispensadas que registrd un incremento del 7,6%, el mayor
en los ultimos 15 anos. Por el contrario, el precio medio
experimentd una caida del 1,1%, que también es la mayor
desde 2012. El resultado de ambos comportamientos fue un
incremento del gasto en oficinas de farmacia del 6,5%

en valores.

Es importante distinguir entre el comportamiento del mercado
de medicamentos de prescripcion frente al de medicamentos
publicitarios, ya que, mientras el primero crecié un 4,8% en
valores (5,4% en unidades), el mercado de medicamentos
publicitarios crecié un 31,9% (30,9% en unidades). El principal
responsable del crecimiento fue el gran aumento de la
demanda de antigripales, expectorantes y antitusigenos que,
en conjunto, crecié por encima del 100%.

Con relacion a los medicamentos de prescripcion, los grupos
terapéuticos que mas han contribuido al crecimiento del
numero de envases han sido los medicamentos del sistema
nervioso central, principalmente los analgésicos no narcéticos,
los medicamentos del aparato respiratorio (antiasmaticos,
antitusigenos/antigripales, antihistaminicos) y antiinfecciosos
(antibacterianos sistémicos).

20
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Ventas de medicamentos a
través de oficina de farmacia
por grupos terapéuticos

Mercado de prescripcion ano
2022

*Precio de venta del laboratorio

Fuente:
Farmaindustria a partir de datos de IQVIA.
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2.
Grupos terapéuticos Unidades (miles) Cuota (%) Incr. (%) Ventas PVL* (miles) Cuota (%) Incr. (%) PVL medio Incr. (%)
SISTEMA NERVIOSO 392.795 29% 5,1% 2.461.016 23% 1,0% 6,27 -3,9%
APARATO DIGEST. Y METABOL. 205.326 15% 3,7% 2.277.738 21% 8,6% 11,09 4,8%
APARATO CARDIOVASCULAR 289.239 21% 2,5% 1.656.336 15% 4,4% 5,73 1,8%
APARATO RESPIRATORIO 93.784 7% 14,3% 908.340 8% 7,5% 9,69 -5,9%
SANGRE Y ORGANOS HEMATOP. 70.207 5% 1,3% 865.631 8% 3,2% 12,33 1,9%
PROD. GENITOURINARIOS 54.850 4% 2,8% 649.908 6% 3,1% 11,85 0,2%
APARATO LOCOMOTOR 75.644 6% 6,9% 457.718 4% 6,5% 6,05 -0,4%
ANTINEOPLAS Y AGENT. INMUN. 7.817 1% 2,7% 383.774 4% 3,7% 49,10 0,9%
ANTIINFECCIOSOS VIA GENE. 45.966 3% 22,3% 327.621 3% 9,8% 7,13 -10,3%
DERMATOLOGICOS 39.953 3% 3,8% 259.843 2% 3,0% 6,50 -0,8%
HORMONAS 26.481 2% 11,4% 235.692 2% 8,1% 8,90 -3,0%
ORGANOS DE LOS SENTIDOS 37.958 3% 5,8% 200.960 2% 1,3% 5,29 -4,2%
VARIOS 1.518 0% 7,5% 58.174 1% 8,3% 38,31 0,8%
ANTIPARASITARIOS 2.643 0% 45,9% 20.630 0% 85,4% 7,81 27,0%
SOLUCIONES HOSPITALARIAS 3.959 0% 20,3% 4.908 0% 20,7% 1,24 0,3%
AGENTES DE DIAGNOSTICO 12 0% 17,2% 263 0% -9,3% 22,19 9,6%

Total

1.34

3.103

100%

0,4%

10.7638.552

100%

0%

7,99

-0,9%
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En el mercado de oficinas de farmacia es destacable
el hecho de que en enero de 2022 entrd en vigor

la Orden de Precios de Referencia, publicada en
noviembre 2021, y cuyo ahorro estimado segun el
Ministerio de Sanidad ascendia a 64,7 millones

de euros.

Ademas, este ano se han comercializado por primera
vez genéricos de 10 principios activos, o que ha
supuesto una bajada media del 40% del PVL de los
medicamentos originales.

La dinamica de las agrupaciones homogéneas unida
a la creaciéon de nuevos conjuntos en el sistema de
precios de referencia ha propiciado que, a cierre

de 2022, el 86% de las unidades dispensadas

en oficina de farmacia sean de medicamentos
que en los que originales y sus genéricos
correspondientes se encuentran al mismo precio,
como muestra el siguiente gréfico.

Unidades
80%

Sistema de Precios de Referencia (SPR)
Agrupaciones Homogéneas (AAHH)

/ 14%
RESTO

Valores PVL

03%

Sistema de Precios de Referencia (SPR)
Agrupaciones Homogéneas (AAHH)

\/ 32%

RESTO

Fuente:
Farmaindustria a partir de datos de IQVIA y estimaciones propias.
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En el mercado de oficinas de farmacia, el 57% de
los envases dispensados tienen un Precio de Venta
al Publico (PVP) con IVA inferior a 5 euros y sélo el
14% de los envases tienen un PVP IVA superior

a 20 euros.

Estructura del mercado de oficinas
de farmacia por tramos de precio
(Unidades)

39%

Hasta 2,5€

18%
De 2,51 a 5€

29%
De 5,01 a 20€

14%
Mas de 20€

Fuente:
farmaindustria a partir de datos de IQVIA

Inversion farmaceéutica
publica en oficinas
de farmacia

El comportamiento de la inversion farmacéutica publica

en oficinas de farmacia fue similar al del mercado total de
medicamentos en este canal de distribucion. Asi, del 4,9% que
crecio el gasto publico en oficinas de farmacia, el crecimiento
de los envases dispensados fue del 6,2% (el mayor crecimiento
desde 2003), mientras que el gasto medio por receta cayd un
1,1%, lo que supone la mayor caida desde el afio 2012.

Evolucion del incremento del numero
de recetas e inversion media en oficina
de farmacia (%)

Fuente:
Facturacion derecetas médicas. Ministerio de Sanidad.

—¢— Recetas

6,2

4,5
2,7
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3.1 Regulacién del mercado y relacion con la Administracién
3.2 Acceso a los medicamentos

3.3 Relaciones internacionales

3.4 Comunicacioén social

Actividad
Institucional
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3.1

Regulacion
del mercado y
relacion con la

Administracion
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Actividad
institucional y
relaciones con

la Administracion

Marco Normativo

En el ano que abarca la presente memoria son varias
las normas en tramitacion y/o aprobadas de las que
se ha dado cuenta a las compafhias asociadas, a
través de los canales habituales de informacion de la
Asociacidn (grupos de trabajo, correos electronicos,
boletin y flash informativo, ...).

En lo que concierne al ambito de actividad del Grupo
de Trabajo de Servicios Juridicos, se ha mantenido
la periodicidad aproximadamente mensual de las
reuniones. Entrando en el marco normativo del

que se ha dado cumplida cuenta en las reuniones
del citado Grupo de Trabajo, sin perjuicio de otras
normas, cabe citar las siguientes:

Texto Refundido de la Ley
de Garantias y Uso Racional
de los Medicamentos y
Productos Sanitarios —
Precios de Referencia

El Ministerio de Sanidad iniciaba en el mes de julio de
2022 una consulta publica previa a la elaboracion de
un Anteproyecto de ley por el que se modifica el Texto
Refundido de la Ley de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios, tramite en
el que desde la Asociacién se realizaron observaciones
centradas en la necesidad de reformar el sistema de
precios de referencia, de fijar la dosis diaria definida
para medicamentos no equipotentes o de actualizar
el umbral minimo y permitir subidas de precio hasta el
umbral, entre otras.

No obstante, el citado Texto Refundido de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios, se ha visto modificado en lo

que al titulo Xl relativo a las tasas se refiere, por la Ley
38/2022, de 27 de diciembre.

En noviembre de 2022 y tras el correspondiente tramite
de audiencia, se publicaba la Orden SND/1147/2022,
de 23 de noviembre, por la que se actualiza el sistema
de precios de referencia y en la que la Unica novedad
en relacion con la del afio anterior es la exclusion de los
medicamentos huérfanos, en linea con los precedentes
judiciales. Finalmente, en la orden no se plasmaban las
alegaciones de la Asociacién relativas a la no revision
del precio de los medicamentos estratégicos, pese

a ser conceptuados por la AEMPS como subgrupo

de medicamentos criticos, ni las referidas a la
conformacion de conjuntos por ATC5, entre otras. En
virtud de lo anterior y por decisién de los Organos de
Gobierno de la Asociacién, dicha orden se encuentra
recurrida en via administrativa.

En linea con el sistema de precios de referencia, la

Ley 18/2022, de 28 de septiembre, de creacion y
crecimiento de empresas, contempla, ademas de
medidas en aspectos como la morosidad y facturacion
electrénica, una habilitacion al Gobierno para modificar
dicho sistema con el objetivo de reconocer la
innovacion incremental.
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Normativa sanitaria

Son dos los proyectos de ley que se encuentran a
cierre de esta memora en tramitacién parlamentaria
de interés para las companias farmacéuticas. El
primero de ellos, relativo al Proyecto de Ley por el
que se crea la Agencia Estatal de Salud Publica y se
modifica la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General
de Salud Publica y en el que, desde Farmaindustria
en el tramite de audiencia al Anteproyecto, se
trasladé la necesidad de dar acceso a la industria
farmacéutica con fines de investigacion e
innovacion, a la informaciéon que estan obligados

a suministrar todas las Administraciones Publicas,
instituciones y organismos del sector publico y
privado, asi como las personas fisicas o juridicas,

y la posibilidad de que, en virtud del desarrollo
reglamentario que contempla la disposicién final
tercera, se dote a la Agencia de un Consejo
Asesor, como 6rgano consultivo y de asistencia
técnica y social, que articule la participacion de

las sociedades cientificas, industria farmacéutica
innovadora, pacientes y ciudadania.

El segundo de los proyectos se refiere al Proyecto
de Ley por la que se modifican diversas normas
para consolidar la equidad, universalidad y cohesion
del Sistema Nacional de Salud que contempla el
uso secundario de datos, modificacion del copago,
asi como de la Ley del Gobierno para incorporar la
memoria de impacto en salud.

25

|[+D+I

En el ambito de la investigacion cabe destacar

la Ley 17/2022, de 5 de septiembre, por la que

se modifica la Ley 14/2011, de 1 de junio, de la
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, con las
novedades incluidas en la misma, dirigidas a mejorar
la carrera cientifica y técnica (nueva modalidad

de contrato indefinido vinculado al desarrollo

de actividades cientifico-técnicas), reducir las
cargas administrativas en los procedimientos de
concesién de ayudas y la justificacion por parte de
los beneficiarios, desarrollo de la compra publica de
innovacioén, asi como una aplicacion restrictiva en lo
que a transferencia de resultados de la investigacion
al ambito privado se refiere.

Industria

La Asociacion también ha participado en el tramite
de audiencia del Anteproyecto de Ley de Industria,
de aplicacién supletoria a aquellos sectores que
no disponen de legislacion especifica y en el que
las alegaciones han ido dirigidas a garantizar la
participacion de las asociaciones empresariales

en los 6rganos de gobernanza previstos en la

Ley: el Consejo Estatal de Politica Industrial, que
se define como el érgano consultivo, asesor y

de colaboracién en las materias que afectan a la
industria para favorecer su crecimiento, resiliencia
y competitividad, adscrito al Ministerio de Industria,
Comercio y Turismo, y el érgano de gobierno de la
Reserva Estratégica basada en las Capacidades
Nacionales de Produccién Industrial (CECOPIE).

Adicionalmente, y en relacidén con las obligaciones
de los beneficiarios de ayudas, se ha propuesto
reducir el compromiso de mantenimiento de la
actividad productiva previsto en el Anteproyecto de
cinco a tres anos, para las grandes empresas, y de
tres a dos, para las pequenas y medianas, dada la
alta incertidumbre del escenario macroeconémico
internacional, de forma que extender periodos de
compromisos de inversién elevados podria limitar
la iniciativa privada a la hora de acometer nuevos
proyectos.

Acciones colectivas

Otras de las normas incluidas en el citado Plan
anual normativo es el Anteproyecto de Ley de
acciones de representacion para la proteccion de
los intereses colectivos de los consumidores, por
el que se transpone la Directiva (UE) 2020/1828
del Parlamento Europeo y del Consejo, de 25 de
noviembre de 2020, y mediante el cual se articula
un sistema unitario de tutela colectiva regulando
los procesos para el gjercicio de acciones de
representacion (de cesacion o resarcitorias), que
podran tener por objeto cualquier tipo de infraccion
en que se hayan visto perjudicados los derechos e
intereses colectivos de los consumidores.

La Asociacion ha realizado un estrecho seguimiento
de esta iniciativa, trasladando, a través de CEOE,
observaciones sobre diversas cuestiones como la
legitimacion de las asociaciones de consumidores,
exigiendo garantizar su independencia, y para

el ejercicio de las acciones resarcitorias un nivel
suficiente de representatividad.
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Contratacion publica

En materia de contratacion publica, desde
Farmaindustria se continua trabajando en la
modificacion de la Ley de Contratos del Sector
Publico, con el fin de permitir la adquisicion directa
de medicamentos exclusivos al margen de la
normativa, tal y como contempla alguna

norma autonémica.

A nivel legislativo autonémico cabe destacar la

Ley 11/2022, de 21 de diciembre, de Medidas
Urgentes para el Impulso de la Actividad Econémica
y la Modernizacion de la Administracion de la
Comunidad de Madrid, que regula el régimen

de funcionamiento y funciones de la Agencia de
Contratacion Sanitaria de la Comunidad de Madrid.

Forma parte de la actividad de la Asociacion, la
monitorizacion de los expedientes de suministro

de medicamentos, emprendiendo las acciones

que se estimen necesarias para salvaguardar los
intereses de las companias farmacéuticas en los
procedimientos de contratacién publica, acorde con
el marco normativo de aplicacion.
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Medio ambiente

Relacionado con el medio ambiente, sin perjuicio del
desarrollo reglamentario, mediante la Ley 7/2022, de
8 de abril, de residuos y suelos contaminados para
una economia circular, se crea el Impuesto especial
sobre los envases de plastico no reutilizables y el
régimen de responsabilidad ampliada del productor,
ambas cuestiones objeto de monitorizacién continua
por la Asociacion. A nivel autonémico, son 4 los
proyectos actualmente en tramitacion.

Observatorio de
Farmacoeconomia
(Madrid)

La Consejeria de Sanidad de la Comunidad

de Madrid pretende crear un Observatorio de
Farmacoeconomia a fin de profundizar a través

de una vision innovadora en los estudios y
seguimiento coste/beneficio o coste/eficiencia de los
medicamentos y productos sanitarios financiados
por el Sistema Nacional de Salud, dirigidos a
analizar la sostenibilidad del sistema.

En este contexto Farmaindustria ha planteado que
se vincule el gasto farmacéutico con las mejoras
de la salud de la poblacién a las que da lugar y
que se haga un analisis completo de los impactos
econdmicos del consumo farmacéutico, bajo una
perspectiva social de analisis amplia, asi como
que se utilice el Observatorio para fomentar la
generacion de evidencia a partir de la produccion
y recopilacion de datos en vida real, incorporando
la vision y preferencias de los pacientes y que

se involucre a la patronal en la operativa del
Observatorio a fin de poder trasladar informes,
analisis 0 modelos explicativos de la inversion

en medicamentos.

Comision de Farmacia
(Madrid)

La Direccion General de Gestién Econdémico—
Financiera y Farmacia de la Consejeria de Sanidad
de la Comunidad de Madrid también considera
necesario crear una Comision de Farmacia con

la que homogeneizar los criterios de uso de los
medicamentos y productos sanitarios de alto
impacto en los centros sanitarios de la comunidad,
para garantizar la accesibilidad y equidad de los
ciudadanos, asi como fomentar la utilizacion de los
recursos terapéuticos de acuerdo con la evidencia
cientifica. Ademas de asegurar la sostenibilidad

del sistema sanitario, se justifica la adopcién de la
norma en la necesidad de facilitar una informacién
y formacidén independiente y de calidad para la
utilizacién adecuada de los medicamentos, siendo
las Administraciones Publicas quienes se encargaran
de promover la formacién continuada y permanente
de los profesionales sobre medicamentos y
terapéutica y de instrumentar un sistema agil, eficaz
e independiente que asegure a los profesionales
sanitarios el acceso a la informacion cientifica,
actualizada y objetiva, con el objetivo fundamental
de proporcionar la equidad en el acceso a los
medicamentos en el ambito del Servicio Madrilefio
de Salud.
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Convenio
Colectivo

2022 ha sido el segundo ano de vigencia del

XX Convenio Colectivo General de la Industria
Quimica (en adelante, CGIQ), suscrito por FEIQUE
con CC OO Industria y UGT FICA, y que afecta

a los sectores encuadrados, entre otras, en las
actividades econdémicas de la industria farmacéutica,
siendo lo mas relevante de este afo la aplicacién del
incremento salarial pactado en el Convenio de un
2% para 2022.

En relacion con los incrementos salariales y debido a
la actual inflacion que ha ido produciéndose durante
el afo 2022 se ha ido analizando en FEIQUE vy, a su
vez, en Farmaindustria, el impacto que supondria
en 2024 la aplicacion de la clausula prevista en el
articulo 38 del XX Convenio relativo a la clausula de
garantia salarial para los afos 2021, 2022 y 2023.
Dicha clausula prevé que, en el supuesto de que la
suma del IPC general espafol correspondiente a los
anos 2021, 2022 y 2023 resulte una cifra superior

a la suma de los incrementos pactados (1%, 2%

y 2%, respectivamente) para los referidos afos,

se procedera a efectuar una revision salarial, en la
indicada diferencia y sin efectos retroactivos.

En virtud de lo anterior, hay que tener en cuenta que
durante el ano 2021 el IPC cerrd en un 6,5% siendo
el dato de 2022 del 5,70%, por lo que a expensas
del dato de 2023 (cuyas previsiones en 2022 eran
un poco inferior al resultado de 2022, en torno al
5%) se espera que el resultado de la aplicacion de
la clausula ronde el 12%, por lo que se deberan
plantear alternativas en el seno de la negociacion
colectiva para mitigar el impacto de la misma en

las empresas.

Ademas de lo anterior, durante el ano 2022 se ha
venido analizando el impacto que la reforma laboral
efectuada mediante el Real Decreto Ley 32/2021 de
28 de diciembre produce en el Convenio Colectivo,
en especial, en lo relativo al ambito

de la contratacion.
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Recursos
Humanos

Finalizando el ano 2021 fue publicado el Real
Decreto-ley 32/2021, de 28 de diciembre, de
medidas urgentes para la reforma laboral, la garantia
de la estabilidad en el empleo y la transformacién
del mercado de trabajo (reforma laboral) por lo que
iniciado el ano 2022 en el seno del Grupo de Trabajo
se analizé el referido Real Decreto y su incidencia en
el Convenio Colectivo. La Reforma laboral ha tenido
repercusidon especialmente en tres ejes:

— La contratacion (temporalidad y formacion)
— Los ERTE
— La negociacion colectiva

Ademas de la referida norma, se ha venido
informando en el Grupo de Trabajo durante todo

el ano 2022 de la abundante publicacion de
normativa laboral de interés para los asociados.
Destacan, entre otras, la relacionada con pensiones,
jubilacion, salario minimo interprofesional, formacion
profesional, prevencidn de riesgos, incapacidad
temporal, igualdad retributiva, cotizaciones

y conciliacion.

Por otro lado, se ha actualizado en el Grupo de
Trabajo de forma continua la normativa dictada
relacionada con la pandemia de la Covid-19 y
las medidas para su prevencion, contencion y
coordinacion, tanto en el ambito nacional
como autonémico.

También se ha informado de las actuaciones con
impacto en el ambito laboral de organismos como
la AEPD, como el Informe sobre las evaluaciones
de impacto en la proteccion de datos (EIPD) para
el sector privado; la Guia para profesionales del

sector sanitario, y en el ambito de la Covid-19,

de la publicacién de una nueva seccién sobre
salud y proteccion de datos o de una consulta

de la Agencia Espafola de Proteccion de Datos

en relacion sobre el tratamiento de datos de los
servicios extra (por ejemplo, determinadas vacunas
o ampliacion de reconocimientos) que los servicios
de prevencion de salud ofrecen a los empleados.

En materia de encuestas durante 2022 se han
realizado las siguientes:

01. Encuesta sobre trabajo a distancia, para
conocer los distintos modelos de trabajo de las

compainias tras la pandemia donde se instaurd de

manera generalizada el trabajo a distancia.

02. Encuesta sobre formacién profesional, para
identificar las necesidades actuales y potenciales
de profesionales que cuentan con formacion
profesional de grado superior o medio, asi
como posibles cambios en dichas titulaciones
o la necesidad de crear nuevas titulaciones de
formacion profesional que permitan satisfacer
adecuadamente la necesidades de la industria.

03. Encuesta sobre compensacion por kilometrajes
y comida en supuestos de desplazamientos en
grandes ciudades (en el ambito de los delegados
de ventas).

04. Encuesta sobre el numero y porcentaje de
empleo femenino en planta, asi como el tipo
de actividad.

05. Encuesta sobre teletrabajo, a fin de actualizar la
situacion en este ambito en las compafnhias y con
informacidén sobre compensacion de gastos o la
voluntariedad del teletrabajo, entre
otras cuestiones.

06. Encuesta sobre programa de becas y contratos
en practicas.

07. Encuesta sobre vehiculos de empresa.

Ademas, fueron presentados en el Grupo de Trabajo
los resultados de la

innovadora 2021, informe
que tuvo un alto impacto en prensa generalista y
especializada, desprendiéndose de la misma que
la industria farmacéutica innovadora es uno de los
sectores estratégicos que mas pueden contribuir a
la reactivacién econémica y al impulso de nuestro
modelo productivo.

Finalmente, hemos de destacar que, en el Grupo
de Trabajo, fue presentada la iniciativa Mujeres en
Farma, que consiste en una comunidad interactiva
de hombres y mujeres que busca el impulso del
talento femenino. En concreto, la iniciativa tiene
como objetivos aumentar la presencia femenina
en cargos de alta direccién de la industria y dar
visibilidad a la industria farmacéutica como un
sector referente de equidad e inclusién. Por otro
lado, se ha venido informando del contenido

de las reuniones de CEOE con incidencia en el
ambito laboral, donde participa Farmaindustria, en
particular de los contenidos de las Comisiones de
Igualdad y la de Seguridad Social y de

Didlogo Social.


https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/02/Encuesta-Empleo-2021-Farmaindustria.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/02/Encuesta-Empleo-2021-Farmaindustria.pdf
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La vida del
medicamento

La decision de solicitar la autorizacion y mantener
en el mercado un medicamento comporta para

el titular de la autorizacion de comercializacién

el cumplimiento de una serie de obligaciones de
tipo técnico que afectan a muchas etapas de la
vida del medicamento, desde la presentacién del
dossier de registro, procedimiento de autorizacién,
fabricacion, incluyendo el respeto a las medidas
medioambientales, almacenamiento y suministro,
vigilancia durante toda la comercializacién de las
sospechas de reacciones adversas o incluso su
propia anulacion.

Para llevar a buen término todos estos procesos tan

regulados, las compafhias farmacéuticas cuentan

con expertos de muy alto nivel en cada una de estas

areas, lo que facilita mucho a Farmaindustria hacer
el seguimiento de las materias técnicas a través de
una serie de grupos de trabajo que se coordinan
en el Departamento Técnico y que, en esencia, van
analizando las nuevas obligaciones normativas
trasladando a las administraciones la posicién del
sector en defensa de sus legitimos intereses.

Estos grupos de trabajo son, en definitiva, quienes
ayudan a la Asociacion a pulsar las necesidades
sectoriales y ofrecen no solo la posibilidad de

trasladar a las administraciones, fundamentalmente

a la AEMPS, la posicion sectorial, sino también
poner de manifiesto a la sociedad, tanto en medios
de comunicaciéon como en otros foros publicos, la
importancia y dificultad que supone disponer de
medicamentos al alcance de las necesidades de
los pacientes.

En el ambito técnico existen muchos elementos
regulados internacionalmente que se canalizan a
través de la Federacion Europea de la Industria
Farmaceéutica. Farmaindustria y sus homélogos
de las demas asociaciones de la EFPIA celebran
reuniones mensuales para conocer el estado de
situacion de los principales asuntos técnicos en el
resto de la UE.

La relacion con las autoridades reguladoras

es, por otra parte, muy habitual y se produce
también en el plano internacional. En 2022 tuvo
lugar la XlII edicién del Encuentro de Autoridades
Competentes en Medicamentos de los Paises

Iberoamericanos (EAMI), celebrado en Honduras, en

el que Farmaindustria tuvo también participacion,
poniendo de manifiesto que conseguir que los
pacientes tengan un mejor y mas rapido acceso a
los medicamentos es el objetivo de las practicas

que se engloban dentro de la inteligencia regulatoria

y que consisten en la monitorizacién y analisis
continuo de la regulacién junto a la puesta en
comun de estos datos.

Por ultimo, Farmaindustria representa a la industria
farmacéutica de medicamentos innovadores ante
las administraciones espafnolas en numerosas
materias y existen comités en los que la norma
que los regula determina la participacion de un
representante del sector. Podemos destacar aqui:

01.

02.

03.

Comité Consultivo del SNS del que
Farmaindustria ostenta la vicepresidencia y que
revisa en una agenda trimestral los distintos
proyectos normativos, planes de accién y
estrategias sanitarias del gobierno.

Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH)
es el 6érgano colegiado de la Agencia Espanola
de Medicamentos y Productos Sanitarios que
representa los intereses de la sociedad y vela
por la transparencia, objetividad y rigor cientifico
de las decisiones de la AEMPS, en materia de
comercializacién de medicamentos. El Comité
esta integrado por 23 miembros, 10 por razén
de su cargo y 13 nombrados por el Consejo
Rector de la AEMPS, uno mas designado por
Farmaindustria. Se reune once veces al ano.

El Grupo Coordinador Técnico del Plan Nacional
frente a la Resistencia a los Antibidticos (PRAN)
es el encargado de elaborar |la propuesta del

plan. Farmaindustria participa en dicho plan

con el fin de buscar mecanismos para afianzar

la comercializacion y suministro en Espana

de antibidticos criticos o estudiar la forma de
incorporar los nuevos antibidticos con propuestas
orientadas a mejorar las vias de acceso
nacionales y europeas.
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A continuacion se senalan las actividades mas
destacables en 2022 en el ambito técnico:
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Fabricacion y Trazabilidad

En este ambito se realiza un seguimiento continuo
del funcionamiento del SEVeM, cuya directora realiza
una actualizacién regular en todas las reuniones

del grupo de trabajo y analiza los problemas de
suministro que afectan al mercado nacional. Otros
asuntos tratados en ese ejercicio van desde las
novedades reglamentarias -como la publicacion por
la AEMPS de los medicamentos estratégicos o por
la normativa UE, reforzando el papel de la EMA en
materia de suministros; el impacto del nuevo anexo
| de las GMP o el impuesto sobre los envases de
plastico no reutilizable-, hasta las nuevas tendencias
en etiquetado y suministro de medicamentos

de ambito hospitalario (como el piloto para la
supresion de prospectos en papel en determinados
medicamentos, las pruebas para el suministro de
codigo agregados o la identificacidon de las dosis
unitarias con un Datamatrix no serializado) o a la
simplificacién de la cualificacion de proveedores

y destinatarios de medicamentos conforme a las
bases oficiales de las administraciones.

Desde el punto de vista industrial, el grupo ha
intervenido en diversas consultas oficiales para
valorar el impacto sectorial de las restricciones
energéticas y ha facilitado la informacién de las
plantas de produccidn para elaborar un estudio de la
implantacion industrial del sector farmacéutico

en Espana.

Medio Ambiente

Durante el ano 2022, este grupo de trabajo, en
estrecha colaboracion con SIGRE, ha efectuado el
seguimiento de la legislacién nacional y europea en
materia medioambiental relacionada con el sector
farmacéutico: lucha contra el cambio climatico,
calidad y evaluacién ambiental, economia circular,
responsabilidad medioambiental, proteccion y
tratamiento de las aguas y transicidén energética. Se
analizaron, mas concretamente:

01. La Ley 7/2022, de 8 de abril, de residuos y suelos
contaminados para una economia circular.

02. El Real Decreto 1055/2022, de 27 de diciembre,
de envases y residuos de envases. Entre las nue-
vas medidas adoptadas, destaca la extensién de
la Responsabilidad Ampliada del Productor (RAP)
a los envases industriales y comerciales. Confor-
me a estas nuevas disposiciones, las companias
farmacéuticas deberan responsabilizarse a partir
de 2024 no sdélo de los residuos de los envases
domésticos de medicamentos como hasta ahora,
sino también de los que se produzcan en los cen-
tros asistenciales, lo que representa un cambio
muy importante.

En el plano de representacién, se ha mantenido la
representacion de Farmaindustria en las Comisiones
de Medio Ambiente de CEOE y FEIQUE/FEDEQUIM.

Farmacovigilancia

De entre las principales cuestiones derivadas

de las disposiciones sobre farmacovigilancia

tanto a nivel nacional como europeo, podemos
destacar la difusién tanto de la informacién sobre
seguridad de medicamentos (DHPC) como de los
materiales sobre prevencion de riesgos (MPR),
debidamente autorizados por la AEMPS, a través

de las sociedades cientificas. Farmaindustria ha
continuado aumentando el numero de convenios de
colaboracion con las mismas (70 firmados en total).
En materia de proteccién de datos y en relacién con
el Cédigo de Conducta de Farmaindustria regulador
del tratamiento de datos personales en el ambito de
los ensayos clinicos y otras investigaciones clinicas
y de la farmacovigilancia, este grupo de trabajo
participé en una sesion de formacion. Respecto a los
temas de la UE, se traté la carta de la EMA remitida
a los Qualified Person for PharmacoVigilance (QPPV)
acerca de como gestionar la transferencia a terceros
paises de los casos descargados de EudraVigilance
(gestion de datos personales). Finalmente, se esta
trabajando en la busqueda de soluciones para
subsanar los errores detectados en algunos términos
del diccionario MedDRA que no estan correctamente
traducidos en la versién en castellano.

El grupo, en todas sus reuniones, trata seis areas
tematicas bien definidas: inspeccién y auditorias;
planes de gestion de riesgos; archivo maestro;
notificacién expeditiva; informes periddicos de
seguridad, y programas de apoyo a paciente y
otras iniciativas. Asimismo, también se hace una
actualizacién de la informacion publicada por la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) relativa a
Farmacovigilancia.

Por ultimo, como viene siendo habitual, la jefa de
Division del Servicio de Farmacoepidemiologia

y Farmacovigilancia de la AEMPS participo en la
primera reunion del aino para avanzar los principales
asuntos que se esperan tengan relevancia en los
proximos meses, como facilitar la notificacion y
carga de sospechas de reacciones adversas, mejora
en el acceso de datos de FEDRA publica o uso de
datos de vida real en regulacién, entre otros.
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Vacunas

A este grupo le corresponde fundamentalmente la
parte reglamentaria y técnica de las vacunas.

El grupo se coordina con Vaccines Europe (VE) y
se tratan algunos aspectos de la agenda europea
como son las campafas de comunicacion, el
documento de posicionamiento sobre la politica
de la priorizacién de la inmunizacién en adultos en
Europa, el pipeline, las vias para mejorar el acceso
de las vacunas y un articulo sobre impacto de la
sustitucién del prospecto en papel en las vacunas.
En el marco nacional, se compartieron las
novedades incorporadas en la web del Ministerio
de Sanidad en lo que respecta a materia de
vacunas, programacién de vacunacion, datos
estadisticos, enfermedades prevenibles y situacion
epidemioldgica.

Este grupo de trabajo organiz6 un taller entre
representantes europeos de Vaccines Europe,
miembros del Grupo y expertos nacionales en
vacunacion (AEMPS, Direccion General de Salud
Publica del Ministerio de Sanidad y Asociacién
Espafola de Vacunologia) con el objetivo de
compartir iniciativas orientadas a asegurar un
adecuado acceso de la poblacién a las vacunas y
potenciar las tasas de cobertura de vacunacion. Se
trataron temas de actualidad tales como el Registro
Nacional de Vacunacién (REGVACU) y el Sistema
de Informacion de Vacunaciones e Inmunizaciones
(SIVAIN), el sistema de informacién de vacunacion
de Monkeypox, el prospecto electronico en vacunas
y eu-common pack, asi como la preparacién de

la Presidencia espafiola del Consejo de la Unién
Europea durante el segundo semestre del 2023.
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Innovacion incremental

Este grupo trabaja para poner en valor la mejora
continua de medicamentos fuera de patente que,
gracias a la aplicacién de innovaciones tecnoldgicas,
reposicionado de indicaciones, reformulaciones,
nuevas combinaciones de principios activos, nuevas
formas farmacéuticas, etc., pueden satisfacer
mucho mejor las necesidades de los pacientes.
Dado que no existe suficiente reconocimiento a

este tipo de innovacion, desde Farmaindustria se
promueven algunas iniciativas para tratar de incluir
en la normativa vigente este tipo de medicamentos y
que no se vean penalizados en el ambito econdmico,
por ejemplo, por aplicacion del sistema de precios
de referencia.

Regulacion Técnica
del Medicamento

Las principales actividades de este grupo de
trabajo se centran en el analisis y realizacién

de aportaciones para preparar la posicion de la
industria en relacién con la normativa emanada de
las instituciones europeas y de la AEMPS, referida
a los procedimientos de autorizacion, registro y
comercializaciéon de medicamentos, en particular
de las normas de desarrollo del Real Decreto
Legislativo 1/2015, por el que se aprueba el texto
refundido de la Ley de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios.

Este grupo de trabajo se focaliza en el andlisis de
asuntos con un importante componente técnico,
como, por ejemplo, tasas, etiquetado y prospecto,
solicitudes y modificaciones de autorizacién,
convalidacion de autorizaciones, clausula Sunset,
clasificaciéon de medicamentos sin interés comercial,
etc., y efectua un seguimiento continuado del
funcionamiento y de los plazos de resolucién de

la AEMPS. Algunos de los asuntos de especial
interés, como la comercializacion efectiva de
medicamentos, la situacion de las nitrosaminas o

el etiquetado multilingUe dieron lugar a propuestas
de mejora trasladadas en reuniones especificas con
representantes de la AEMPS responsables de estas
materias.

En todas sus reuniones, este grupo de trabajo trata
ocho areas tematicas concretas en su vertiente
reglamentaria:

01. Informes de Posicionamiento Terapéutico.
02. Acceso temprano.

03. Informacién de producto.

04. Medicamentos bioldgicos.

05. Procedimiento nacional y gestion.

06. Regulacion en el ambito de calidad.

07. Plan de gestion de riesgos.

08. Procedimientos europeos.

Durante 2022, el Grupo ad hoc para promover el
proyecto piloto ePIL, tutelado por la AEMPS para

la implementacion del prospecto electrénico para
medicamentos que se usan en el ambito hospitalario
y la consiguiente supresién del prospecto en

papel, se ha seguido reuniendo para compartir
experiencias durante la implementacion. Dicho
proyecto resulté premiado en la segunda edicién

de E-nnova Health 2022 de Diario Médico y Correo
Farmacéutico en la categoria de Transformacion
Digital. Ademas, Farmaindustria presento el
proyecto piloto a través de un pdster en el 26
congreso cientifico de la European Association of
Hospital Pharmacists y este fue seleccionado dentro
de los 3 mejores trabajos en la categoria Good
Practice Initiatives.

Para finalizar, organizé una jornada sobre el
Reglamento de productos sanitarios y productos
sanitarios para diagndstico in vitro en la que
participaron 2 representantes de la AEMPS y una
jornada sobre medicamentos estratégicos tras

la publicacion del listado de medicamentos de la
AEMPS y cont6 con una representante del citado
organismo.
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Las comunidades
autonomas

(CCAA)
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Escenario politico.
Elecciones y gobiernos
autonomicos

A lo largo de 2022 las comunidades de Andalucia
y Castilla y Ledn convocaron elecciones
autondmicas anticipadas.

Castilla y Ledn las celebré el 13 de febrero,
constituyéndose un gobierno de coalicion con
VOX. El nuevo Ejecutivo quedd constituido por el
presidente Alfonso Fernandez Manueco (PP), el
vicepresidente, Juan Garcia Gallardo (VOX) y diez
consejerias. Alejandro Vazquez Ramos (PP), que
ocupaba el cargo de consejero de Sanidad tras
sustituir a Verdnica Casado en diciembre de 2021,
sigue al frente de esta Consejeria.

Andalucia, convocé elecciones el 19 de junio,
alcanzando el Partido Popular (PP) la mayoria
absoluta. El nuevo Ejecutivo autondmico quedo
compuesto por 13 consejerias, designandose a
Catalina Garcia consejera de Salud y Consumo.

En el ambito sanitario, uno de los compromisos
mas destacados del programa electoral del PP,

fue la eliminacion definitiva de las subastas de
medicamentos a través de la modificacion de la
Ley 22/2007 de Farmacia de Andalucia. Ademas,
incluia: (i) el fomento de “alianzas publico-privadas
para una mayor accesibilidad de los pacientes a los
medicamentos, velando siempre por la libertad de
prescripcion del médico”; (i) el impulso de iniciativas
de “compra publica innovadora, convenios,
acuerdos de pago por resultados o acuerdos
pago-volumen”; (iii) creacién de “una unidad de
gestion y negociacion con la industria farmacéutica
y tecnoldgica”, y (iv) en materia de investigacién
sanitaria, el compromiso es que la inversién en |+D+i
alcance, progresivamente, el 2% del PIB.

De otra parte, a lo largo de este ano se han
producido cambios en la titularidad en las
consejerias de Sanidad de 4 comunidades: Raul
Pesquera en Cantabria (marzo de 2022); Manuel
Balcells en Cataluia (octubre de 2022); Maria
Somalo en La Rioja (enero de 2022), y Miguel
Minguez Pérez en Comunidad Valenciana
(mayo de 2022).

Presupuestos y gasto
sanitario y prestacion
farmacéutica

En 2022, se aprobaron las

(Aragon, Asturias, Baleares,
Canarias, Cantabria, Castilla-La Mancha, Cataluia,
Extremadura, Galicia, Madrid, Murcia, Navarra,
Pais Vasco, La Rioja y Valencia), asi como la
prérroga de los presupuestos del ejercicio de 2021
de Andalucia y Castilla y Ledn. El presupuesto
total de las CCAA para este ejercicio ascendio
a 249.710,72 millones de € (7,63% respecto al
ejercicio anterior), de los que 72.489,29 millones
de € se destinaron a presupuesto sanitario (4,05%
respecto al presupuesto de 2021). La partida
dedicada a prestaciéon farmacéutica a través de
oficina de farmacia alcanzo los 10.492,08 millones
de €, un 0,65% superior al presupuesto total inicial
de 2021, si bien resulta un 18,09% inferior al gasto
real en recetas generado en ese mismo ejercicio,
que ascendié a 12.808,62 millones de £€.

Este presupuesto se encuentra en niveles similares
al gasto publico consolidado de 2014 (10.388,54
millones de €), ano en el produjo el gasto mas

bajo de la serie histérica 2007-2022. En cuanto a
la evolucionde la inversion farmacéutica publica

a través de oficina de farmacia, en el ejercicio de
2022 se han alcanzado los 12.325,96 millones de
€, similar al gasto de 2021 y se situa en niveles
inferiores a 2008.

En relaciéon con el

hospitalario de 2022, el Ministerio de Sanidad ha
publicado los datos: (i) el nuUmero de envases de
medicamentos consumidos: 78.141.495, un 3,88%
superior a 2021. Y (ii) el coste real de consumo de
medicamentos: 8.970,17 millones de €, un 4,91%
mas con respecto al coste real de 2021.

Contactos y reuniones
institucionales

A pesar de que la situacién sanitaria provocada

por la pandemia de la Covid-19 condiciona la
celebracion de reuniones, especialmente en

el primer semestre del ano, Farmaindustria ha
continuado manteniendo una intensa actividad
relacional con responsables sanitarios autonémicos,
sociedades cientificas y organizaciones
profesionales y académicas en las que ha trasladado
los principales temas de la agenda de la Asociacion.

En concreto, se han mantenido contactos con
distintos responsables de CCAA -Andalucia,
Aragén, Baleares, Castilla y Ledn, Castilla-La
Mancha, Catalufia, Extremadura, Galicia, La Rioja,
Madrid, Murcia, Navarra, Pais Vasco y Comunidad
Valenciana-, asi como con sociedades cientificas
y organizaciones sanitarias, entre las que se
destaca: FACME, SEOM, SEC, SEMG, SEMFYC,
SEMERGEN, CGCOM y RANM.


https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/presupuesto-ccaa.html
https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/presupuesto-ccaa.html
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/ConsumoHospitalario/CHDiciembre2022.htm
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A. Ambito nacional

En 2022, las CCAA han participado activamente en la politica
farmacéutica del SNS, a través de la Comision Permanente

de Farmacia (CPF), la elaboracion de los informes de
posicionamiento terapéutico (IPT) y la Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos (CIPM).

Participacion de las CCAA en
la CIPM (vocales representantes
con voz y voto):

01. Primer semestre: Castilla-La Mancha, Canarias y Baleares.
02. Segundo semestre: Extremadura, Madrid y Pais Vasco.

Durante 2022, la CIPM se ha reunido en un total de 10
ocasiones (3 febrero, 3 marzo, 7 abril, 5 mayo, 2 junio, 7 julio,
29 septiembre, 27 octubre, 24 noviembre y 15 diciembre).

Proyectos de salud digital en el Sistema
Nacional de Salud

Farmaindustria monitoriza el desarrollo de las distintas
iniciativas en Salud Digital que se estan desarrollando desde
el Ministerio de Sanidad, en especial, aquellas que inciden en
la prestacion farmacéutica en las CCAA, como son la historia
clinica digital, la receta y el visado electronicos.

Receta Electronica

— Receta electronica: implantada en todos los niveles
asistenciales (centros de salud, consultorios, hospitales y
oficina de farmacia) de todas las CCAA. El porcentaje de
recetas electrénicas dispensadas para el conjunto del SNS

alcanza el 98,39%, siendo Cataluia la comunidad con mayor

porcentaje (99,98%) y Galicia la menor (87,70%).

— Receta electrénica interoperable (RESNS): implantada en
las 17 CCAA e Ingesa. En 2022, la practica totalidad de las
CCAA han incorporado a las mutualidades con provisién
publica al sistema de RESNS.

Receta interoperable europea (ePrescription/eDispensation):
permite que un medicamento prescrito en un pais de la
Unién Europea (UE) pueda ser dispensado en la oficina de
farmacia de otro pais distinto dentro de la UE. En Espana:
() ocho CCAA tienen disponible la interoperabilidad de

la receta (Andalucia, Aragdén, Canarias, Castilla y Leén,
Cataluna, Extremadura, Madrid y Pais Vasco); (ii) seis CCAA
y las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla, en fase de
pruebas (Asturias, Castilla-La Mancha, Galicia, Murcia,
Navarra y Valencia), y (iii) tres CCAA, en fase de desarrollo
(Baleares, Cantabria y La Rioja).

Historia clinica digital

Historia clinica digital SNS (HCDSNS): facilita el acceso a la
informacion clinica relevante para la atencién sanitaria de un
paciente desde cualquier lugar del SNS. Actualmente tiene
una cobertura préxima al 91% de la poblacion con tarjeta
sanitaria individual. Navarra es la comunidad con una mayor
cobertura de poblacién (99,91%) de frente a Asturias, que
presenta un 46,14%.

Historia clinica digital europea (MyHealth@EU): permitira
compartir los datos interoperables de salud que estén
disponibles en los paises de la UE para que los ciudadanos
europeos puedan ser atendidos en cualquier pais de la UE
contando con su informacién clinica relevante (European
Patient Summary o Historia Clinica Resumida - EUPS).

Durante 2022, Espana cuenta con este proyecto operativo
en 6 CCAA: Andalucia, Aragén, Catalufa, Navarra, Pais
Vasco y Valencia, asi como en fase de pruebas en 4 CCAA:
Canarias, Castilla-La Mancha, Madrid y Murcia.

Visado de medicamentos

Visado electrénico: la practica totalidad de las CCAA ha
implementado un visado electrénico, vinculado a su sistema
de receta electronica. Los tiempos de autorizacion de los

visados electrénicos varian entre las CCAA, entre las 24-72h.

Indicacion enfermera

— Farmaindustria realiza un seguimiento del desarrollo de
la indicacidn, uso y autorizacién de dispensacion de
medicamentos sujetos a prescripcidon médica. De acuerdo
con la normativa deben cumplir dos requisitos: (i) dicha
indicacién debe realizarse conforme a los protocolos o
guias de practica clinica y asistencial aprobados, y (ii) los
profesionales deberan ser titulares de la correspondiente
acreditacidén emitida por el 6rgano competente de
su comunidad.

— Las guias de practica clinica y asistencial son elaboradas
en el seno de la CPF del Consejo Interterritorial del SNS
y validadas por la Direccién General de Salud Publica. El
Ministerio de Sanidad ha habilitado un espacio dedicado a
las mismas.

— En 2022, tras la aprobacién de la regulacion de Murcia
(septiembre 2022) y la Comunidad de Madrid (noviembre
2022), todas las CCAA e INGESA cuentan con un
procedimiento regulado para la acreditacion de los
profesionales de la enfermeria.

— Algunas CCAA (Galicia, Baleares y Castilla-La Mancha)
estan adaptando sus modulos de receta electrénica para
incorporar la indicacion enfermera.


https://www.sanidad.gob.es/profesionales/recetaElectronicaSNS/sns/docs/NIVEL_IMPLANT_diciembre_2021.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/recetaElectronicaSNS/sns/docs/INCORPORACION_CCAA_RESNS.png
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/recetaElectronicaSNS/MAPA_RESNS_MUTUALIDADES.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/recetaElectronicaSNS/MAPA_RESNS_MUTUALIDADES.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/recetaElectronicaSNS/miSaludUE/home.htm
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/hcdsns/home.htm
https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/docs/PRODF555783.pdf
https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/docs/PRODF555783.pdf
https://www.sanidad.gob.es/profesionales/farmacia/Guias_IUA.htm
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El Plan Anual Normativo de la AGE de 2022,
incluye el proyecto del Real Decreto por el

que se regula la publicidad de medicamentos

de uso humano, cuyo objetivo es actualizar la
normativa, incorporando cambios juridicos para
disponer una regulacion integral de la publicidad
de los medicamentos de uso humano y de los
productos sanitarios, definir las competencias del
Estado y de las CCAA en materia de publicidad y
adaptar la normativa a los avances tecnolégicos.

Farmaindustria ha mantenido contactos con

las distintas CCAA, especialmente aquellas

mas implicadas en este proyecto (Catalufa y
Madrid), incidiendo en el impacto que esta norma
puede tener sobre la industria farmacéutica,

y, en concreto, en la informacion cientificay la
promocion de medicamentos, la visita médica o
las relaciones con los profesionales sanitarios y
sobre el empleo en el sector. Ademas, se puso de
manifiesto el compromiso de la Asociacion con la
trasparencia en las relaciones con profesionales,
a través del Cdodigo de Buenas Practicas de

la Industria Farmacéutica y el Sistema de
Autorregulacion.

En relacion con las restricciones mantenidas
durante el primer semestre de 2022 por parte de
las CCAA a la visita médica como consecuencia
de la pandemia, la Asociacion continud
monitorizando la situacioén, a través del GT de
Visita Médica, hasta la normalizacion de esta.

B. Ambito autondémico

En 2022, las CCAA han participado activamente
en la politica farmacéutica del SNS, a través de
la Comisién Permanente de Farmacia (CPF), la
elaboracion de los informes de posicionamiento
terapéutico (IPT) y la Comisién Interministerial de
Precios de los Medicamentos (CIPM).

Farmaindustria realiza un analisis y seguimiento de
disposiciones y actuaciones regionales que incidan
en la actividad del sector. En el gjercicio de 2022
caben destacar, entre otras, las siguientes:

Aragon

Iniciativa aragonesa para la sostenibilidad y la
eficiencia de la sanidad publica

Pretende identificar los problemas del

SNS vy liderar su abordaje, en el ambito de

las competencias autonémicas, mediante
compromisos politicos de largo recorrido y para el
conjunto del Estado.

Presentada en el pleno de las Cortes en
septiembre de 2022, anunciando el impulso de un
debate nacional para conseguir la sostenibilidad
de la sanidad publica.

Farmaindustria esta llevando a cabo el
seguimiento de la iniciativa.

Andalucia

Supresion de las subastas de medicamentos
(Reguladas por el Decreto Ley 3/2011 de 13 de
diciembre)

— Desde su inicio, han sido convocadas y resueltas
14 subastas de medicamentos. Durante el
periodo preelectoral de 2018, el PP adquirio el
compromiso de suprimirlas.

— En marzo 2022, la Junta inicio el tramite de
consulta publica previa para la modificacion de la
Ley 22/2007, de Farmacia, con el objetivo, entre
otros, de suprimir los articulos que habilitaban a
la convocatoria de las subastas de medicamentos
en la region. Este tramite fue interrumpido por la
convocatoria de elecciones celebradas en
junio 2022.

— Proyecto de Decreto de creacion de la
Comision Autonémica Permanente de Farmacia
y Terapéutica en el ambito del SSPA, cuyo
tramite de consulta publica previa se inicié en
diciembre de 2022. Se plantea la Comisién
como 6rgano colegiado asesor y decisor del
SSPA, con funciones en materia de optimizacion,
armonizacion de la prestacion farmacéutica y
del uso racional del medicamento. Su objetivo
es centralizar el procedimiento de acceso a
los medicamentos de forma que pasaran de
evaluarse hospital por hospital a una evaluacién
centralizada para todo el territorio con el
objetivo, de acortar los tiempos y asegurar la
homogeneidad, evitando que se produzcan
inequidades en el acceso a estas terapias.

Baleares

Ley de medidas urgentes para impulso de la
actividad econémica. Contratacion publica de
medicamentos.

— Baleares regulé la adquisicion de medicamentos
de uso hospitalario, a través de Decreto ley
8/2020, convalidado en la ley 2/2020, de 15 de
octubre, de medidas urgentes y extraordinarias
para el impulso de la actividad econdmicay la
simplificacion administrativa en el ambito de las
administraciones publicas de las Islas Baleares
para paliar los efectos de la crisis ocasionada por
la Covid-19. En el afio 2020 se tramitaron con
este procedimiento 5 contratos por un importe de
20ME.

— La norma fue recurrida por el gobierno vy,
tras negociaciones en la Comision Bilateral
(Ministerio-Comunidad Auténoma) y con la
finalidad de evitar la interposicion del recurso de
inconstitucionalidad, mediante Resolucion de 8
de julio de 2021, se comunica la derogacion de
los articulos 16 a 18, que se produce a principios
del ano 2022.

Castilla-La Mancha

Comisién Central de Farmacia y Terapéutica del
Servicio de Salud de Castilla-La Mancha.

— Durante este ejercicio ha proseguido la
tramitacién del proyecto de Decreto por el que se
crea y regula la Comision Central de Farmacia y
Terapéutica del SESCAM, aprobado en 2023.
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Madrid

Plan estratégico de farmacia (anunciado por el
Direccién General de Gestién Econdmico-Financiera
y Farmacia en marzo de 2022). Establece las lineas
basicas de la politica farmacéutica de Madrid. Se
concreta en:

a. Politica farmacéutica orientada a la eficiencia
y al uso racional del medicamento. Incluye:
(i) fomento de biosimilares en los hospitales
del Sermas, (ii) creacion del Observatorio de
Farmacoeconomia, (prevista para 2023), v (iii)
creacién de la Comisién Regional de Farmacia
(prevista para 2023).

b. Planes especificos para medicamentos de
alto impacto.

c. Optimizacién de la compra centralizada de
medicamentos y productos sanitarios.

d. Mejora en la seguridad de los medicamentos.

e. Otros obijetivos: (i) creacién de Comision
Centralizada de Farmacia en el programa de
Atencidon Farmacéutica en centros sociosanitarios
(CSS); (ii) impulsar la realizacion de los ensayos
clinicos (EECC) y potenciar el programa Registro
de Ensayos Clinicos en el area de hemato-
oncologia (REFAREC), para difundir los EECC en
desarrollo y agilizar el reclutamiento de pacientes.

Propuesta de reforma de la CIPM. En octubre

de 2022, el consejero de Sanidad remitio al
Ministerio de Sanidad una propuesta de cambios
en el funcionamiento de la CIPM, elaborada por

la Direccidén General de Gestion Econémico-
Financiera y Farmacia del Sermas, cuyo fin es
disminuir los plazos actuales para la incorporacién
a la prestacion farmacéutica del SNS de los nuevos
medicamentos que se encuentran en tramite de
precio y financiacion.
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Ley 11/2022, de 21 de diciembre, de medidas
urgentes para el impulso de la actividad
econdémica y la modernizacién de la
Administracion de la region (Ley Omnibus).

En la misma (art. 41) se dispone la creacién de

la Agencia de Contratacion Sanitaria (adscrita

al Sermas), ejercera funciones de contratacién
centralizada de los centros del Sermas, adscritos o
vinculados al mismo.

— Desde Farmaindustria se han mantenido diversos
contactos con el Direccion General de Gestion
Econdmico-Financiera y Farmacia, quien anuncié
su puesta en marcha marzo de 2022 (02/03,
09/03, 21/06, 27/09).

Compra centralizada de medicamentos
hospitalarios SERMAS.

— Mediante la orden 889/22, se declara la compra
centralizada del “Suministro de medicamentos
exclusivos para todos los hospitales dependientes
del Servicio Madrilefio de Salud (Sermas)-187
lotes” (circular ), cuya contratacion
se llevara a cabo mediante un acuerdo macro
por procedimiento negociado sin publicidad por
exclusividad, de conformidad con los articulos
218 y siguientes de la Ley 9/2017, de Contratos
del Sector Publico.

Ley 13/2022, de 21 de diciembre, de ordenacién
y atencién farmacéutica.

— Regulay ordena la atencion farmacéutica
prestada por los establecimientos farmacéuticos
de la Comunidad, incluyendo lasoficinas de
farmacia, los botiquines farmacéuticos, los
depdsitos de medicamentos, las unidades de
radiofarmacia y los servicios o unidades de
farmacia.

— Recoge, entre otros, medidas para: (i) la
implementacion de la atencion farmacéutica
domiciliaria; (ii) sistemas personalizados de
dosificacion; (iii) la atencién farmacéutica
en centros de servicios sociales de caracter
residencial de menos de 100 camas.

Navarra

— Ley Foral 17/2021, de 21 de octubre, por la que
se modifica la Ley Foral 2/2018, de 13 de abril,
de Contratos Publicos.

— La modificacion se dirige, entre otros aspectos,
a regular la adquisicion de medicamentos
de uso hospitalario (disposicion adicional
vigésimoprimera).

— Este precepto fue recurrido por el Gobierno ante
el Tribunal Constitucional, y en la actualidad, se
encuentra pendiente de resolucion.

Informes de situacion de CCAA
e informes tematicos

— Durante 2022, Farmaindustria ha elaborado los
informes de la situacion de las Comunidades
de Aragon, Cantabria, Catalufia, Castilla y Ledn,
Extremadura, Madrid y Pais Vasco. En ellos, se
incluyen los principales datos de interés para la
industria farmacéutica: datos basicos sanitarios,
presupuestos y gasto farmacéutico a través de
receta y hospitales, politicas de prescripcion y
dispensacidn, politica farmacéutica y sanitaria,
investigacion, composicion de los gobiernos
regionales, etc.

— Ademas, se han actualizado los informes de:
prescripcidn por principio activo y dispensacion
de EFG en las distintas CCAA, indicacioén
enfermera, el Mapa politico de Gobiernos
autondmicos.

XXIll Foro Farmaindustria -
comunidades auténomas

Los dias 17 y 18 de noviembre, Palma de
Mallorca acogié el

, que en esta ocasion estuvo centrado en
los siguientes temas:

01. El acceso a los medicamentos innovadores
y el procedimiento de fijacion de precio
y financiacion.

02. El reglamento europeo de Evaluacion de
Tecnologias Sanitarias (HTA).

03. La Ley de Contratos del Sector Publico,
con especial atencién a la adquisicion de
medicamentos exclusivos.

Participaron en el Foro 13 CCAA a nivel de
director de Farmacia o similar.


https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/Circular/Detalle/PRODF538765.html
https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/Circular/Detalle/PRODF502556.html
https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/farmaindustria-aborda-con-las-comunidades-autonomas-los-proximos-desafios-en-salud-y-prestacion-farmaceutica/
https://www.farmaindustria.es/web/otra-noticia/farmaindustria-aborda-con-las-comunidades-autonomas-los-proximos-desafios-en-salud-y-prestacion-farmaceutica/

farmaindustria 3.
Compras centralizadas de Medicamentos Biologicos _

medicamentos en el Sistema licitados Factor VI con biosimilares Epoetinas Inmunosupresores
Nacional de Salud a través

del INGESA Situacion

En la tabla siguiente, se muestra la situacion de los
procedimientos de adquisicion centralizada para el

SNS, convocados a través de Ingesa durante 2022:
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— Convocado en julio 2021.

— Adjudicado en marzo de 2022, tras
la estimacién parcial por parte del
Tribunal de Recursos Contractuales
de Madrid de varios recursos

especiales en materia de contratacion.

— Convocado en diciembre de 2021.

— Adjudicado entre agosto de
2022 y octubre de 2022, tras la
interposicion de varios recursos
especiales en materia de
contratacién (Farmaindustria y otras
organizaciones) y la consiguiente
publicacién de nuevos pliegos.

— Convocado en septiembre de 2022.

— Adjudicado en noviembre de 2022.

— En elaboracion.

— Tras varias reuniones entre
Farmaindustria, los laboratorios
e Ingesa, se esta reconsiderando
el planteamiento inicial del AM,
con el fin de salvaguardar la
confidencialidad del PVL para llegar
a un modelo que pueda ser de
interés para todos y permita llevar a
cabo este proyecto.

Procedimiento

Negociado sin publicidad.

Procedimiento abierto mediante
tramitacién ordinaria y sujeto a
regulacién armonizada

Negociado sin publicidad.

Negociado sin publicidad.

Administraciones
contratantes

11 CCAA (Aragdn, Baleares, Canarias,
Cantabria, Castilla- La Mancha, Castilla
y Ledn, Extremadura, La Rioja, Murcia,
Navarra y Valencia) e INGESA (Ceuta y
Melilla).

10 CCAA (Aragén. Asturias.

Baleares. Cantabria. Castilla y Leon.
Extremadura. La Rioja. Madrid. Murcia.
Navarra), INGESA (Ceuta y Melilla) y el
Ministerio de Defensa.

10 CCAA (Aragdn; Asturias; Baleares;
Cantabria; Castilla-La Mancha;
Extremadura; La Rioja; Madrid; Murcia;
Valencia; Ministerio de Defensa;
INGESA (Ceuta y Melilla).

Prevision de adhesion de 10-12 CCAA.

Conformacion

Denominacion comercial.

Principio activo.

Principio activo.

Distintos lotes las plumas y jeringas

de lotes precargadas de los viales.
Lotes 10 10 4 35-25PA

ofertados

Lotes 10 10 4 No aplica

adjudicados
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3.2
Acceso a los
medicamentos
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Acceso

En materia de acceso, Farmaindustria tiene el objetivo de
trabajar para que, después de los largos procesos de |+D

y una autorizacion regulatoria los nuevos medicamentos y
sus indicaciones que suponen una mejora en el tratamiento
de las enfermedades se pongan en el menor tiempo
posible a disposicién de los pacientes, teniendo en cuenta
la sostenibilidad financiera del sistema sanitario publico y
contribuyendo a la mejora de la prestacion farmacéutica de
nuestro SNS y, por consiguiente, de la salud de los
ciudadanos espanoles.

La innovacion biomédica y el compromiso de las companias
farmacéuticas con la investigacion de nuevos medicamentos
sigue siendo muy relevante a pesar de la pandemia tal y
como muestra el ultimo informe anual sobre aprobaciones
de tratamientos de la Agencia Europea de Medicamentos
(EMA) de 2022. Este informe reveld que se ha dado luz

verde a 41 nuevos principios activos y emitié un total de 89
aprobaciones positivas, muchos de ellos medicamentos con
un gran potencial para pacientes que no tenia opciones de
tratamiento. Destaca que 16 de las 41 novedades terapéuticas
(un 39%) hayan sido categorizadas como medicamentos
huérfanos, el mayor numero de medicamentos de los ultimos
anos, lo que reafirma el compromiso de la investigacion por
parte de la industria farmacéutica innovadora en el area de
las enfermedades raras o poco frecuentes demandado por
profesionales, pacientes y familiares.

A continuacion de la etapa regulatoria, los nuevos
medicamentos autorizados deben pasar en Espana por la
comunicacion de interés en comercializar en Espana y es
cuando se concede el cédigo nacional y se inicia la etapa

de decisidén de financiacion vy fijacion de precio, que es una
competencia exclusiva nacional y previa a la comercializacion
efectiva de un medicamento en nuestro pais.

La falta de disponibilidad de nuevos medicamentos e
indicaciones o los retrasos de su acceso al sistema publico

de salud son un grave problema para los pacientes, para

los médicos que los tratan, para el propio sistema sanitario

y también para la industria (el acceso es el factor clave de
competitividad de la industria farmacéutica). En el caso espanol
esta disponibilidad esta intimamente vinculada con la inclusién
en la prestacion farmacéutica del SNS de los medicamentos y
Sus nuevas indicaciones.
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Indicadores
Internacionales
de acceso

Desde hace algunos anos se realiza anualmente

el informe Indicadores de acceso a terapias
innovadoras en Europa (WAIT Indicator 2021),
elaborado por la consultora IQVIA para la
Federaciéon Europea de la Industria Farmacéutica
(EFPIA). Este informe permite estimar la evolucién
en la disponibilidad y tiempo de acceso en nuestro
pais de los nuevos medicamentos autorizados en
Europa en los anos previos y compararlos con los
indicadores de los paises de nuestro entorno.

En el informe WAIT Indicator 2021 correspondiente
al ano 2021 (que analiza los huevos medicamentos
autorizados en Europa en el cuatrienio 2017-2020)
confirma el empeoramiento en estos indicadores,
que ya fueron negativos para nuestro pais en el
informe de 2020:
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— La disponibilidad en Espana de los 160 nuevos
medicamentos es de un 53%.

— El tiempo medio de acceso se incrementa hasta los 517 dias
(17 meses).

Evolucion de la disponibilidad de nuevos
medicamentos en Espana (%)
WAIT 2021

WAIT 2020

WAIT 2019 6 8 %

WAIT 2018

48% 50% 52% 54% 56% 58% 60% 62%

Evolucion del tiempo medio para la
disponibilidad de nuevos medicamentos
en Espana (dias)

WAIT 2021 5 /I 7
4953

WAIT 2020
WAIT 2019 4 /I 4
WAIT 2018 8 8 6
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062%

— Comparado con los paises de nuestro entorno econémico

en Espana se observa un nivel inferior y un empeoramiento
en los ultimos dos anos. El tiempo de acceso en Espana
es también muy superior al de estos cuatro paises. Esta
informacidén se muestra en las siguientes graficas.

Evolucion por paises y anos del tiempo
medio para la disponibilidad de nuevos
medicamentos (dias)
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— A esta peor disponibilidad y alargamiento de los tiempos se
anade el elevado porcentaje de medicamentos que estan
financiados con restriccion en la poblacion candidata a
los tratamientos (41% en Espana) mas alla de lo recogido
en la ficha técnica autorizada. Los paises con los que nos
comparamos no solamente tienen mas medicamentos, sino
que su porcentaje de medicamentos con acceso restringido
oscila entre el 1% de Alemania y el 39% de Inglaterra,
porcentajes inferiores a los espanoles.

— El retraso en la aprobacion y disponibilidad en Espana tiene
su reflejo también en areas de especial gravedad para los
pacientes, como la oncologia y las enfermedades raras.

— El tiempo medio en 2021 para acceder a los nuevos
medicamentos oncoldgicos ha aumentado en 74 dias
respecto a 2018, y la demora ya alcanza los 469 dias.
Ademas, el porcentaje de disponibilidad de los tratamientos
oncoldgicos aprobados en Europa entre 2017 y 2020 es
en Espana del 61% vy es la cifra mas baja de los paises
de nuestro entorno. Asi, la disponibilidad en Alemania es
del 100%; en ltalia, del 90%; en Inglaterra, del 85%, y en
Francia, del 80%.

— En el caso de los medicamentos huérfanos, el tiempo medio
en 2021 para el acceso en Espafa ha aumentado en 184
dias respecto al informe de 2018 y se situa en los 696 dias,
lo que supone casi dos anos de retraso. Ademas, solo el
44% (25 de 57) de estos tratamientos autorizados en Europa
en los ultimos cuatro afos estan disponibles en Espana. Es
el porcentaje mas bajo de los paises de referencia: Alemania
tiene el 95%; Iltalia, el 75%; Francia, el 72%, e Inglaterra,
el 61%.

Informe W.A.IL.T. 2022


https://www.efpia.eu/media/676539/efpia-patient-wait-indicator_update-july-2022_final.pdf
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Comision
Interministerial
de Precios

En el Reglamento de la Comision Interministerial
de Precios de los Medicamentos se establece que
la Comisidn se reunird con caracter ordinario al
menos 10 veces al ano. A lo largo de 2022 se han
mantenido el niumero de reuniones previstas

(3 de febrero, 3 de marzo, 7 de abril, 5 de mayo,

2 de junio, 7 de julio, 29 de septiembre, 27 de
octubre, 24 de noviembre, 15 de diciembre).

Se han producido cambios importantes en las
personas que ostentan tanto la vicepresidencia
como los vocales. En el mes de septiembre se
nombrd un nuevo vicepresidente, César Hernandez
Garcia, que paso6 a ocupar la Direccion General
de Cartera Comun de Servicios. También se
han producido cambios en las personas que
han ostentado las vocalias representando a las
comunidades autbnomas. Durante el primer
semestre fueron las CCAA de Baleares,
Castilla-La Mancha y Canarias y en el segundo
semestre Extremadura, Madrid y Pais Vasco.

El Departamento de Acceso realiza indicadores de
acceso del ano 2022 de los acuerdos alcanzados
en la CIMP. En el 2022 se han tratado 220 nuevos
medicamentos e indicaciones. En el siguiente
cuadro se resumen el porcentaje de acuerdos
favorables en funcién del tipo de medicamento.
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Nuevos formatos
25 medicamentos (11%)

72%

Nuevas indicaciones
65 medicamentos (30%)

64%

Nuevos principios activos
80 medicamentos (36%)

58%

Combinaciones
12 medicamentos (5%)

08%
I

Principios activos comercializados
38 medicamentos (17 %)

47%

Il Favorables

Cuando se tiene en cuenta la designacion como
medicamentos huérfanos o no de los nuevos
principios activos financiados, el 63% de los
financiados son medicamentos no huérfanos, y en
cambio sélo se han incluido en la prestacion el 46%
de los medicamentos huérfanos tratados en las
reuniones de la CIPM del afno 2022.

Analizando las decisiones acordadas para nuevos
medicamentos e indicaciones oncolégicos frente a
los no oncoldégicos, la conclusion es que el 76% de
las nuevas indicaciones no oncoldgicas han sido
financiadas frente al 53% de las oncoldgicas, y en el
caso de medicamentos este porcentaje es de 68%
y 33% respectivamente. Son los medicamentos

e indicaciones oncoldgicas las que presentan un
mayor porcentaje de propuestas desfavorables.

De los 88 nuevos medicamentos/indicaciones que
obtuvieron propuesta favorable durante 2022 el
57% han tenido algun tipo de restriccion terapéutica
y/0 econdmica. La restriccion terapéutica es

la mayoritaria.

Oncologicos No oncoldgicos TOTAL

N° % N° % N° %
Con restriccion indicacion o 12 48% 38 60% 50 57%
condiciones de financiacion
— Indicacién y condiciones 2 17% 10 26% 12 24%
— Soblo condicion financiacion 1 8% 4 11% 5 10%
— Solo restriccion indicacion 9 75% 24 63% 33 66%
Sin restriccion indicacion ni 13 52% 25 40% 38 43%

condiciones financiacion

TOTAL

20

100%

03

100%

33

100%
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Informes de
Posicionamiento
Terapéutico y Plan
de Consolidacion
de los IPT
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Los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT), regulados
por la disposicion adicional 32 de la Ley 10/2013, tienen por
objeto determinar con una base cientifico-técnica el lugar que
un medicamento ocupa en la prestacién farmacéutica del SNS
y su comparacion con otras alternativas terapéuticas para la
misma patologia en que esta indicado. Comenzaron a realizarse
en el ano 2013 con el objetivo de servir como una de las bases
para la financiacién selectiva y, en su caso, fijacion del precio
de estos y también como referencia para cualquier actuacion
relacionada con la adquisicion y promocion del uso racional de
los mismos.

El objetivo de estos informes en la actualidad es diferente,

ya que para los decisores de la financiacién son exigibles y
necesarios, previamente a la presentacion de la propuesta

de precio a la CIPM. Con este fin y con el de completar la
valoracion de los medicamentos con una evaluacién econdmica
tedrica es por lo que se elabord el Plan de Consolidacion de los
informes de posicionamiento terapéutico (IPT) del Ministerio de
Sanidad. Este Plan supone la creacién de una red ReValMed
que se ha implementado para todos los medicamentos

y nuevas indicaciones autorizadas por procedimiento
centralizado. Implica también el establecimiento de una
priorizacion en la elaboracién de estos informes. Algunos de los
medicamentos son seleccionados a modo piloto para realizar,
ademas de una evaluacién de su eficacia comparada, una
evaluacion econémica.

En resumen, el Plan ha supuesto generar mas retrasos en el
acceso, incorpora una evaluacién econémica -con debilidades
metodoldgicas- y mantiene una escasa y tardia participacion
de las sociedades cientificas y pacientes, y ademas, se vincula
con el proceso de financiacion y fijacion de precio, de forma
que queda paralizado hasta que finaliza esta evaluacion.

El Departamento de Acceso durante el ano 2022 ha mantenido
el seguimiento y analisis pormenorizado de los avances en
estos nuevos IPT, tanto en la metodologia utilizada para su
evaluacion, como el seguimiento de los plazos y su influencia
en las decisiones de financiacion y fijacion de precio tomadas
por parte de la CIPM.
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Biomarcadores
y medicina
personalizada
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La medicina de precisién, fruto del avance de disciplinas
como la protedmica y la gendmica funcional y del
imparable proceso de digitalizacion, supone un cambio

de paradigma en los avances farmacoldgicos, ya que se
trata de tratamientos que se ajustan a las necesidades
especificas de cada paciente o grupo de pacientes. La
mayoria de los nuevos farmacos oncoldgicos aprobados
por Europa — 40 en los ultimos tres afos — pertenecen ya
a la medicina personalizada. Muchos han sido autorizados
a partir de nuevos disefios de ensayos clinicos diferentes
a los medicamentos estandar, como en oncologia con
ensayos basket, en los que los pacientes no se seleccionan
segun el origen y tipo de tumor, sino a partir de su perfil
molecular. Hasta la fecha, existen grandes dificultades
para incorporar estos medicamentos a la prestacién
farmacéutica del SNS.

A lo largo de 2022 Farmaindustria ha mantenido reuniones
con el Ministerio de Sanidad para poner de manifiesto que,
pese a los notables avances en el desarrollo de la medicina
personalizada de precision a nivel de investigacion, a nivel
asistencial el acceso al diagndstico molecular continua
siendo limitado y desigual entre las diferentes comunidades
autonomas, incluso dentro de cada una de ellas. Por esta
razon, en el tramite de audiencia e informacién publica

al Proyecto de Orden por la que se modifican los anexos

, II, I, VI 'y VII del Real Decreto 1030/2006, de 15 de
septiembre, por el que se establece la cartera de servicios
comunes del Sistema Nacional de Salud y el procedimiento
para su actualizaciéon, Farmaindustria ha presentado escrito
de alegaciones en el que se recogen las aportaciones
realizadas por los asociados. La intencion de la orden es

la elaboracion de un catalogo de genética que permita una
inclusion y actualizacién mas dindmica de biomarcadores.

En el ambito del anadlisis genético o gendmico se ha puesto
de relieve que, en relacion con las pruebas genéticas

a incluir en la cartera comun de servicios del SNS,
convendria explicitar que las mismas se dirigen tanto a
alteraciones de la linea germinal como a las alteraciones
somaticas, que son las mas comunes en oncologia. En lo
que se refiere a la validez analitica y clinica de los anélisis
genéticos o gendémicos que se incluiran en la cartera de
servicios, convendria especificar el tipo de validacion que
se requiere (en el contexto de la IVDR); la necesidad de
incluir de forma automatica el biomarcador en el momento
en el que el medicamento se incluye en el nomenclator de
la prestacion farmacéutica del SNS; que la incorporacion

de las determinaciones de biomarcadores a la cartera

de servicios deberia llevarse a cabo a través de un
procedimiento transparente, agil, basado en evidencias y
contando con la participacion de sociedades cientificas
y asociaciones de pacientes y en el que se garantice la
audiencia de los interesados, asi como la publicacion del

listado de centros con capacidad para realizar las pruebas

y el asesoramiento genético y los tipos de pruebas
disponibles en cada centro.

En relacidon con el Comité Asesor, de nueva creacion,
adscrito a la Direccién General de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia,
entre otros aspectos se solicita que se especifique qué
profesionales podran llevar a cabo el asesoramiento
genético, los criterios para su seleccion y la necesaria
publicidad de sus nombramientos, asi como la
inclusién de un representante de Farmaindustria en el
Comité. En relacion con sus funciones, estas deberian
comprender la armonizacion, medicion y seguimiento de
la implementacion de esta cartera en todo el SNS para
conseguir la equidad en el acceso en todas las CCAA.

En 2022 no se ha publicado la Orden.
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VALTERMED
y protocolos
farmacoclinicos

El Departamento de Acceso también realiza el
seguimiento de los protocolos farmacoclinicos
elaborados por la Direccion General de Cartera
Comun de Servicios del SNS y Farmacia. Estos
protocolos son acordados en las decisiones

de financiacién, y tienen el inconveniente que

su elaboracidn se realiza con posterioridad a la
resolucion remitida a las companias farmacéuticas.
Son aprobados por la Comisién Permanente

de Farmacia.

La mayoria de ellos se realizan vinculados a un
acuerdo de pago por resultados y la recogida de
informacion se realiza a través de la

plataforma VALTERMED.

En el ano 2022 solamente se han publicado

2 protocolos farmacoclinicos: Onasemnogén
abeparvovec en el tratamiento de pacientes con
atrofia muscular espinal” y “Volanesorsén en el
tratamiento del Sindrome de

Quilomicronemia Familiar.

Adicionalmente también se han publicado 4
informes con los principales resultados en salud
obtenidos del seguimiento en Valtermed de los
pacientes tratados con inotuzumab ozogamicina,
dupilumab, davadstrocel y remdesivir.
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Medicamentos
Incluidos

en el Sistema

de Precios

de Referencia.
Orden de Precios
de Referencia

Anualmente se tramita por el Ministerio de
Sanidad la Orden de Precios de Referencia. En

el Departamento de Acceso se realiza el analisis
técnico de los medicamentos afectados y se
coordina, junto con el Departamento Juridico,

la elaboracién de alegaciones, asi como todas

las aportaciones que se realicen por parte de los
asociados. En este afno 2022, como novedad, se
incluye una alegacién referida a la solicitud de
mantenimiento del precio de los medicamentos
estratégicos por considerase medicamentos
esenciales para nuestro SNS y establecer una
dosis diaria definida (DDD) diferente en el caso de
medicamentos que lo tengan reflejado en su ficha
técnica y no sean equivalentes en dosis eficaces
al resto de presentaciones de su conjunto de
referencia.




farmaindustria

44

Comité

asesor para la
financiacion de
la prestacion
farmaceéutica

del SNS

Durante el ano 2022 solamente se ha publicado

el informe Recomendaciones sobre los criterios y
procedimiento para orientar la fijacion de precio

y la inclusion y exclusion, a la entrada en el
mercado o con posterioridad, de un medicamento
en la cobertura publica. El documento se limita

a los medicamentos en periodo de exclusividad,
excluyendo por tanto genéricos y biosimilares.

Algunas de sus recomendaciones coinciden

con el posicionamiento de Farmaindustria y

asi se recoge en el documento de propuestas
elaborado y publicado para mejorar el acceso

a los medicamentos en Espana. Entre estas

se encuentran la necesidad de dotar de mas
predictibilidad, claridad y objetividad en los
procedimientos y decisiones de precio y
financiacion de medicamentos innovadores, asi
como la exigencia de una regulacion completa

y seguridad juridica del sistema de regulacién y
fijacién del precio de los nuevos medicamentos y de
su financiacion por el SNS, emitiendo disposiciones
reglamentarias de desarrollo y guias técnicas

de forma completa y detallada, de modo que se
reduzcan al maximo los margenes de interpretacion,
arbitrariedad vy litigiosidad y se consiga un alto nivel
de seguridad juridica. Proponen formulas de pago
por resultados, pero recomiendan definir los criterios
explicitos referidos a la incertidumbre presente y

las férmulas a aplicar en cada uno de estos casos,
asi como publicar una guia. Para el analisis de la
eficiencia recomiendan empezar por adoptar la
perspectiva del SNS, aunque la evolucion a lo largo
del tiempo deberia ser adoptar una perspectiva
social amplia. Ademas, el criterio de eficiencia no
debe ser el unico criterio para valorar.

Publicaciones
elaboradas por
Farmaindustria:

Informe El acceso a
los medicamentos en
Espana: diagnostico y
recomendaciones

En julio de 2022 Farmaindustria recoge las
propuestas presentadas a la Administraciéon para
revertir el deterioro en los indicadores de acceso
a la innovacion en el informe que, bajo el titulo

, describe la
situacion actual, presenta un analisis de las
principales causas y reune una serie de medidas
para para revertir el deterioro en los indicadores de
acceso a la innovacién en nuestro pais.

En Espafna sélo estan disponibles el 44% de los
medicamentos huérfanos que se aprueban en
Europa, segun el ultimo informe de indicadores de
acceso a terapias innovadoras en Europa (W.A.LT.
Indicator 2021), elaborado por la consultora

Igvia para la Federacion Europea de la Industria
Farmacéutica (EFPIA).

Este documento propone 12 medidas especificas
para lograr que los pacientes espafnoles con
enfermedades raras tengan el maximo de
oportunidades disponibles para tratarse, en linea
con los europeos.


https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/07/Acceso_a_los_medicamentos_en_espana_diagnostico_recomendaciones-julio-2022.pdf

https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/06/AccesoMedicamentosHuerfanos_Farmaindustria_junio2023.pdf

farmaindustria

3.3
Relaciones
Internacionales
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Planteamiento
de la Asociacion

La actividad de Farmaindustria en el ambito
internacional se articula en torno a dos pilares
fundamentales:

01. Relaciones estables con asociaciones y
federaciones internacionales de la industria
farmacéutica.

02. Seguimiento estrecho de las iniciativas
legislativas de la Union Europea (UE) que
afectan a la industria farmacéutica innovadora.
Adicionalmente, y en el ambito del comercio
exterior, se trabaja en fortalecer la presencia de
companias espanolas en terceros mercados.

Estos grandes campos de actuacion

permiten establecer en materia internacional

el posicionamiento de Farmaindustria ante

las instituciones y organismos nacionales e
internacionales en defensa de los intereses del
sector y la definicion de las diferentes acciones
estratégicas de nuestra asociacion, asi como
posibilitar que las compafias puedan prepararse
ante los nuevos escenarios regulatorios.

Los posicionamientos y practicas de la industria
farmacéutica a escala internacional constituyen
una valiosa referencia para la Asociacion en los
cometidos antes sefalados. Resulta por ello
fundamental la interaccion y participaciéon de la
Asociacién en:

a. La Federaciéon Europea de la Industria Farmacéu-
tica (EFPIA), a través de la participacion activa
en sus organos de gobierno (Asamblea General),
comités estratégicos (Comité de Implementacion
de las Camparnas Nacionales -comité de caracter
temporal conformado como union de los comités
de Mercados Europeos y de Direccién de Advo-
cacy Europeo-) y grupos de trabaj.

b. La Federacion Internacional de la Industria del
Medicamento (IFPMA), teniendo representacion
en sus 6rganos de gobierno (Consejo y Asamblea
General), asi como en el Comité de Directores
Generales de asociaciones nacionales.

Asimismo, e igualmente relevante, son las nume-
rosas relaciones bilaterales y multilaterales que
Farmaindustria mantiene con otras asociaciones
nacionales del sector, como la asociacién estadou-
nidense (PhRMA) o las europeas, a través de los
grupos G1 (Alemania, Espafa, Francia, Italia Reino
Unido y Suiza) y G2 (Bélgica, Dinamarca, Paises
Bajos y Suecia).
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Principales areas
de actuacion

Reunion con el presidente
y ministros del Gobierno

El 21 de diciembre de 2022, una veintena de
presidentes y primeros ejecutivos de companias
farmacéuticas a nivel mundial y nacional, asi como
representantes de Farmaindustria, EFPIA e IFPMA
se reunieron en La Moncloa con el Presidente

del Gobierno, Pedro Sanchez, y las ministras de
Industria, Comercio y Turismo, Sanidad y Ciencia e
Innovacion, con el objetivo de establecer las bases
de un Plan Estratégico para impulsar el desarrollo
de la industria farmacéutica innovadora en nuestro
pais y abordar los aspectos mas criticos de la
revision de la legislacion farmacéutica europea.

El encuentro de alto nivel, que muestra un claro
compromiso de la industria con la innovacion vy el
acceso en Espana y en el resto de la UE, senté las
bases del futuro Plan Estratégico de la Industria
Farmacéutica 2023-2025, que lleva aparejados
objetivos por parte del sector de una inversion
global de mas de 8.000 millones de euros en
Espafna para el préximo trienio para potenciar

la investigacion biomédica, la digitalizacion y la
produccion estratégica de medicamentos.

Durante la reunién, el presidente Sanchez anuncié
que pondria en marcha un grupo de trabajo

entre el Gobierno y el sector para concretar las
actuaciones de este Plan Estratégico, manteniendo
al mismo tiempo, un dialogo continuo de cara

a la definicion de las lineas a seguir durante la
Presidencia Espafola del Consejo de la UE en el
segundo semestre de 2023, con el fin de promover
la competitividad de la industria farmacéutica
innovadora que opera en Europa a través de la
reforma del actual marco legislativo farmacéutico.

UE de la Salud

Partiendo de las lecciones aprendidas con

la Covid-19, y con el fin de abordar otras
posibles futuras pandemias o amenazas graves
transfronterizas de salud publica de una forma
integral y coherente, basada en la cooperacion

y coordinacion entre los Estados Miembros, la
Comisién Europea publicé en noviembre de 2020
un paquete de propuestas que establecian los
cimientos de una UE de la Salud. El paquete
esta conformado por una Comunicacion, en la
que se explica los objetivos de la UE de la Salud,
acompafnada de tres propuestas legislativas que
desarrollan su contenido en mayor detalle:

01. Reglamento para Ampliar el Mandato del Centro
Europeo para la Prevencion y Control de Enferme-
dades (ECDE).

02. Reglamento para Ampliar el Mandato de la Agen-
cia Europea de Medicamentos (EMA).

03. Reglamento sobre Amenazas Transfronterizas
Graves para la Salud.

Mientras que el Reglamento para Ampliar el
Mandato de la EMA fue adoptado en enero de 2022,
el Reglamento sobre las Amenazas Transfronterizas
Graves para la Salud y el Reglamento para Ampliar
el Mandato del ECDC, junto con el Reglamento del
Marco de Emergencia para proveer a la Autoridad
Europea de Preparacion y Respuesta ante
Emergencias Sanitarias (HERA), fueron adoptados
por el Consejo de la UE en el mes de octubre.
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Estrategia Farmacéutica
Europea: revision de la
legislacion farmaceéutica
europea

En noviembre de 2020, la Comision Europea publicé
la Estrategia Farmacéutica Europea marcando el
inicio de un proceso que incluye un ambicioso
programa, a corto y medio plazo, con 55 acciones
emblematicas y otras acciones complementarias
que requeriran para su implementacion tanto
iniciativas legislativas como no legislativas.

Para abordar los objetivos establecidos en esta
Estrategia, la Comisidén Europea ha decidido
modificar la legislacion farmacéutica basica europea
y los reglamentos sobre medicamentos huérfanos y
pediatricos.

En este sentido, Farmaindustria, a lo largo de 2022,
ha realizado una intensa labor de advocacy con

las autoridades nacionales (Gobierno, ministerios
competentes, AEMPS y europarlamentarios
espanoles) y otros agentes de interés -que incluye
la organizacién de varios eventos-, con una doble
finalidad:

01. Abordar la reduccion de la proteccion de los
datos regulatorios y su vinculacién a nuevas
obligaciones regulatorias y una definicién
restrictiva de las necesidades médicas no resuel-
tas.

02. Incidir en la oportunidad que ofrece esta revision

para alcanzar el equilibrio necesario en el binomio
acceso e innovacion.
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Si bien la Comision Europea anuncio para finales
de diciembre la publicacion de su propuesta de
revision, dada la complejidad de esta iniciativa
legislativa, su publicacion ha sido objeto de varios
retrasos. La reforma estara compuesta por: una
Directiva (que reemplaza a la Directiva 2001/83
-medicamentos para uso humano-) y un Reglamento
(que reemplaza al Reglamento 726/2004 -por el

que se establecen procedimientos comunitarios
para la autorizacién y la creacion de la EMA-, e
incorpora y modifica el Reglamento 141/2000
-medicamentos huérfanos- y el Reglamento
1901/2006 -medicamentos pediatricos-). En materia
de resistencia antimicrobiana (AMR, por sus siglas
en inglés), la Comision también publicara una
propuesta de Recomendacion del Consejo y una
Comunicacion para Intensificar la lucha contra

esta pandemia silenciosa que constituye una de

las principales amenazas de salud publica a nivel
global.

La propuesta de revision esta articulada en torno a
un conjunto de objetivos que abarcan todo el ciclo
de vida del medicamento:

01. Promover un mercado unico de los medicamentos
para garantizar que todos los pacientes de la
UE tengan un acceso sin demoras y equitativo a
medicamentos seguros, eficaces y asequibles.

02. Actualizar el marco regulatorio haciendo uso de
las herramientas digitales para establecer un
ecosistema atractivo y favorable a la innovacién
que promueva la investigacion, el desarrollo y la
produccion de medicamentos en Europa.

03. Disminuir la carga administrativa acelerando los
procedimientos de evaluacion y reduciendo los
plazos de autorizacion de los medicamentos, para
acelerar el acceso de los pacientes a los nuevos
tratamientos.

04. Abordar la resistencia a los antimicrobianos y la
presencia de productos farmacéuticos en el medio
ambiente a través del concepto One Health.

05. Hacer que los medicamentos sean mas
sostenibles medioambientalmente.

El enfoque de la Comision Europea sobre

algunos aspectos de la futura propuesta genera
gran preocupacion a la industria farmacéutica
europea, en particular la reduccion de 8 a 6

anos de la proteccién de los datos regulatorios
que sélo se podran parcialmente recuperar si el
nuevo medicamento se comercializa en todos

los mercados de la UE durante los dos primeros
anos desde que se concede la autorizacion de
comercializacidén. Farmaindustria considera, al
igual que EFPIA, que este enfoque penaliza la
innovacién en Europa y no abordara de forma
efectiva los problemas de acceso. Es muy dificil
que las companias farmacéuticas puedan cumplir
plenamente con esta obligacidn regulatoria, puesto
que las demoras y las diferencias e inequidades

en el acceso en Europa obedecen a multiples
causas ajenas a la industria y deben abordarse

de forma conjunta con las autoridades nacionales
competentes sin recurrir a una intervencioén
legislativa europea que reduzca los incentivos. Esta
reduccion de incentivos, lejos de solucionar estos
problemas, dificultara la atraccidén de inversiones en
I+D y la retencidn de talento en Europa, impidiendo
recuperar la competitividad perdida en las ultimas
dos décadas.

Resistencia
Antimicrobiana

Como parte de su politica para la lucha contra la
AMR, la Comisién Europea lanzé una Convocatoria
de Datos para AMR en febrero de 2022, en la que
Farmaindustria participd en coordinacién con
EFPIA. En su respuesta, la Asociaciéon enfatizé

la importancia de adoptar como incentivo para
garantizar la I+D sostenible de este tipo de
medicamentos la Extension de la Exclusividad
Transferible. Con los comentarios que aporten

las partes interesadas, la Comisién procedera a
preparar un conjunto de propuestas sobre AMR que
aborde de forma coordinada y eficaz las distintas
iniciativas recogidas en la accion europea Una sola
Salud y la Estrategia Farmacéutica Europea.
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Pacto Verde Europeo:
Nuevas normas para
aguas mas limpias

En el contexto del Pacto Verde Europeo, la Comisién
Europea publicé en octubre de 2022 una propuesta
de revisién de la Lista de Contaminantes de Aguas
Subterraneas y Superficiales y la de Directiva sobre
el Tratamiento de las Aguas Residuales Urbanas.
Ambas propuestas pretenden imponer unas normas
mas estrictas sobre el tratamiento de las aguas para
la eliminacién de contaminantes con un impacto
directo sobre la industria farmacéutica (con unos
costes anuales superiores a 3.500 millones de euros
a partir de 2040).

La propuesta de Directiva abunda en que el 92%
de los microcontaminantes téxicos presentes

en las aguas residuales proceden de productos
farmacéuticos (de uso humano y veterinario) y
cosméticos, y propone, de acuerdo con el principio
de “quien contamina paga”, un nuevo régimen de
responsabilidad ampliada del productor por el que
se le obligara a sufragar los gastos del tratamiento
de las aguas residuales para la eliminacién de estos
microcontaminantes.

A este respecto, Farmaindustria de forma alineada
con EFPIA ha senalado que:

01. La industria farmacéutica evalia de forma
continua sus procesos para minimizar el impacto
medioambiental de sus productos.

02. El régimen de responsabilidad ampliada del
productor constituye un modelo discriminatorio al
imponer al sector sufragar los costes de mejorar
los procesos de tratamientos de las aguas cuando
un gran numero de los microcontaminantes tiene
un origen distinto.

03. En base al principio “quien contamina paga”, se
podra imponer un gravamen sin precedentes,
desproporcionado, ineficiente e injusto para los
medicamentos, aumentando las cargas de las
companias farmacéuticas.

Plan de Accion
sobre Derechos de
Propiedad Industrial

En noviembre de 2020, la Comision adoptd un
Plan de Accion sobre los Derechos de Propiedad
Industrial -con un alcance general, pues no sélo
afecta al sector farmacéutico, sino al conjunto de
los sectores industriales-, cuyo objetivo es facilitar
que la industria innovadora europea preserve su
liderazgo mundial, acelerando al mismo tiempo la
transicion ecoldgica y digital en la UE.

Con respecto a las referencias que el Plan

recogia para el sector farmacéutico, destacaba

el lanzamiento de un mecanismo unificado de
concesion de certificados complementarios de
proteccion (CCP) de patente y la creacidon de un
titulo unificado de los mismos. En este sentido,

en marzo de 2022, la Comision Europea publico
una convocatoria de datos a la que Farmaindustria
respondié -en coordinacion con EFPIA- enfatizando
la importancia de adoptar un sistema de concesion
de CCP armonizado para proporcionar mayor
certidumbre juridica.

Espacio Europeo
de Datos de Salud

La Comision Europea publicé en febrero de 2020

un conjunto de documentos en los que reflejaba en
su programa de trabajo, durante el mandato 2019-
2024, la necesidad de una estrategia en materia

de transformacion digital. En el ambito de salud, la
estrategia digital de la Comision incluye un conjunto
de iniciativas, entre las que destaca la creacién de
un Espacio Europeo de Datos Sanitarios (EHDS, por
sus siglas en inglés).

En este sentido, la Comisidn presentd en abril de
2022 su propuesta de Reglamento para la creacién
del EHDS con la fecha de 2025 como limite para
su plena aplicacion. El EHDS fomenta un mercado
unico en el sector salud y establece las bases
para un sistema interoperable con acceso seguro
y fiable a los datos sanitarios. Con el Reglamento
se pretenden dos objetivos: el primero, referido al
uso primario, persigue que los ciudadanos puedan
compartir sus datos sanitarios, historial médico

y recetas en el territorio de la UE con la finalidad
de asegurar una mejor asistencia sanitaria; el
segundo, se centra en los usos secundarios de
estos datos para la investigacion y la innovacion
biofarmacéutica.
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Plan Europeo de
Lucha contra el Cancer

El Plan Europeo de lucha contra el Cancer surge con
el fin de ayudar a los Estados Miembros a mejorar la
prevencion, control y el cuidado del cancer, dado el
constante incremento de su incidencia, su elevada
mortalidad y las disparidades existentes entre los
paises europeos.

En febrero de 2021 la Comisidén Europea publicé
este Plan estructurandolo entorno a cuatro ambitos
de actuacion:

01. Prevencién.
02. Detecciodn precoz.
03. Diagnéstico y tratamiento.

04. Mejora de la calidad de vida.

En este sentido, en febrero de 2022, la Comision
Europea puso en marcha un conjunto de nuevas
medidas dirigidas a garantizar la igualdad de acceso
de todos los ciudadanos de la UE en materia de
prevencion y tratamiento del cancer. Finalmente, en
noviembre, la Comisiéon publicé una propuesta de
revision de la Recomendacién sobre el Cribado del
Cancer de 2003 para reforzarla y alinearla con el
Plan Europeo en la lucha contra el Cancer.

Liberacidon de las patentes
de las vacunas contra la
Covid-19

El 17 de junio de 2022, tras mas de 18 meses

de negociaciones, los Estados Miembros de

la Organizacién Mundial de Comercio (OMC)
adoptaron, durante la 122 Conferencia Ministerial,
una Decisién Ministerial relativa al Acuerdo ADPIC
por la que se eximian temporalmente algunos
aspectos de las reglas en materia de las licencias
obligatorias para las patentes de las vacunas
Covid-19. En el texto aprobado también se incluyé
un punto en el que se urgia a los miembros de la
OMC a adoptar, a mas tardar en seis meses (es
decir, el 17 de diciembre de 2022), una decisién
sobre la ampliacién del alcance de esta Decision
Ministerial para incluir tratamientos y diagnésticos
contra la Covid-19. El 16 de diciembre, ante la falta
de pruebas para ampliar la exencion a tratamientos
y diagndsticos, el Consejo del Acuerdo ADPIC reco-
mendd al Consejo General de la OMC aplazar la
adopcion de dicha medida.

A lo largo de 2022, Farmaindustria, de forma
alineada con IFPMA y EFPIA, realiz6é una fuerte
labor de advocacy con las autoridades nacionales
(Ministerio de Industria, Comercio y Turismo,
Secretaria de Estado de Comercio y REPER
espanola en Bruselas) transmitiéndoles en un
principio la importancia de mantener el statu quo

en materia de patentes y, una vez adoptada la
Decision Ministerial relativa al Acuerdo ADPIC, su
preocupacion por la ampliacién de la exencién a
tratamientos y diagndsticos, solicitando al Gobierno
espanol su posicién en defensa de la proteccién de
los derechos de propiedad industrial en el contexto
de la OMC. Asimismo, Farmaindustria, con el apoyo
de la CEOE, ha contribuido en la elaboracion de
varios documentos y cartas de Business Europe

y BIAC (Business at OECD) en las que enfatizé la
posicién de la industria farmacéutica innovadora
respecto a la liberacion de las patentes en el
contexto de la Covid-19.

Tratado Pandémico

Con el fin de establecer un marco de respuesta
ante futuras pandemias, la Organizacion Mundial
de Salud (OMS), con el apoyo de un grupo de
Estados Miembros (Brasil, Egipto, Japon, Paises
Bajos, Sudéafrica y Tailandia), elabord un borrador
de Tratado Pandémico que se conocié de forma
extraoficial a finales de 2022.

Si bien el borrador es de caracter conceptual, pues
aun queda un largo camino de negociaciones y
reuniones hasta que se presente en la Asamblea
General de la OMS para su adopcion, en su estado
actual contiene una serie de aspectos que la
industria no comparte:

01. Una narrativa en favor de una |+D, fabricacién
y distribucién de medicamentos y vacunas del
sector publico, promoviendo establecer centros
de fabricacion regionales sin especificar como
serian financiados;

02. La solicitud de una implementacién de las
flexibilidades del Acuerdo ADPIC, asi como una
exencion de los derechos de propiedad industrial
y uso de mecanismos para la transferencia de
tecnologia;

03. La implementacién del enfoque de Accesoy
Participacion en los Beneficios del Protocolo
de Nagoya, lo que ralentizaria la capacidad de
la industria para investigar posibles patégenos
causantes de la pandemia y con ello la de
desarrollar tratamientos;

04. El apoyo a un enfoque Unico para dar respuesta a
futuras pandemias (lo que reduciria la flexibilidad
para poder operar en un contexto pandémico)
proponiendo, entre otros, condiciones para
fomentar la 1+D financiada por el sector publico
y fijar cautelas en torno a la responsabilidad del
productor; y v) la solicitud de transparentar los
costes de fabricacion, distribucién y, si se diese
el caso, la financiacién publica otorgada para 1+D,
asi como los precios de tratamientos, vacunas y
diagndsticos utilizados para combatir pandemias.
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¢, Gomo lo hemos hecho?

20

notas de prensa:
2 al mes

139

notas informativas:
entre 2 y 3 a la semana

7

reportajes en profundidad

30

foros o jornadas con presencia

de Farmaindustria:
2 foros a la semana

20

entrevistas en radio y television

Interaccion en redes sociales:

somos la segunda patronal farmacéutica del mundo
en numero de seguidores en Twitter y LinkedIn y la
cuarta en Facebook e Instagram.

52

;, Qué hemos conseguido?

Mas de 6.000 impactos en medios de comunicacion
durante el ano 2022. Supone una media de

125 impactos a la semana. Hemos consolidado
nuestra presencia en los medios tras el aumento
experimentado tras la irrupcién del coronavirus.

En web y redes sociales

Durante 2022 recibimos 147.251 visitas a la web,
una cifra ligeramente inferior a las visitas recibidas
en 2022 (156.000 visitas).

Este ano el tiempo de lectura de nuestros temas ha
aumentado, pasando a una media de 1 minuto y 37
segundos en la web, un 10% mas que en 2021.

En 2022, todas las redes sociales de Farmaindustria
vuelven a experimentar un aumento en su
comunidad.

Twitter:

En 2022 hemos sumado 407 seguidores nuevos,
alcanzando la cifra de casi 35.500.

Respecto a patronales similares, Farmaindustria
se situa en 22 posicion, solo por detras de su
homdloga en Estados Unidos:

01. PhRMA - EEUU: 84.434 seqguidores.

02. Farmaindustria - Espana: 35.407 seguidores.

03. Leem - Francia: 31.474 seguidores.

Instagram:

En 2022 hemos ganado 317 seguidores, un
aumento de 30,87% mas que en 2021.

Suman un total de 2.654 seguidores.

Respecto a otras patronales, Farmaindustria se
encuentra en cuarto lugar, considerando que
nuestra cuenta es la mas joven, junto con ABPI
(Reino Unido) y Leem (Francia), que se crearon
este ano.

01. VFA Pharma - Alemania: 23.700 seguidores.
02. Farmindustria - Italia: 21.500 seguidores.
03. PhRMA - EEUU: 3.552 seguidores.

04. Farmaindustria - Espana: 2.654 seguidores.

05. Leem - Francia: 1.671 seguidores.

06. ABPI - Reino Unido: 533 seguidores.

LinkedIn:

En 2022 hemos ganado 8.159 seguidores, un 15,01%
mas que los obtenidos en 2021.

El total de seguidores es de 53.832.

Respecto a otras patronales, Farmaindustria se ubica
en 22 posicion, soélo por detras de Francia.

01. Leem - Francia: 83.362 seguidores.
02. Farmaindustria - Espafa: 53.832.752 seguidores.

03. PhRMA - EEUU: 45.375 seguidore

Facebook:

En 2022 hemos ganado 380 seguidores, un 14,50%
mas que en 2021. Hemos alcanzado la cifra de 3.084
seguidores.

Respecto a otras patronales, Farmaindustria se
encuentra en cuarto lugar.

01. PhRMA - EEUU: 102.000 seguidores. Muy bajo
nivel de interacciones y la cifra no varia de un afno
a otro.

02. Farmindustria - Italia: 38.000 seguidores. Ha obte-
nido menos de 500 seguidores en el ultimo afo.

03. Leem - Francia: 14.968 seguidores. Practicamente
no obtiene interacciones y ha disminuido los segui-

dores en el ultimo ano.

04. Farmaindustria - Espana: 3.084 seguidores.
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Los 15 hitos mas
destacados
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24 de diciembre

Reunion de la industria
farmacéutica con el
Gobierno

El presidente del Gobierno, Pedro Sanchez, y las
ministras de Industria, Comercio y Turismo, Reyes
Maroto; de Sanidad, Carolina Darias, y Ciencia e
Innovacion, Diana Morant, mantuvieron una reunion
con mas de una veintena de presidentes y primeros
ejecutivos de companias farmacéuticas a nivel
mundial y nacional, asi como con representantes de
Farmaindustria.

sentod las bases del futuro
Plan Estratégico de la Industria Farmacéutica 2023-
2025, que lleva aparejados obijetivos por parte del
sector de una inversion global de mas de 8.000

millones de euros en Espafa para el préximo trienio.

13 de diciembre

Récord de inversion
en I+D

La industria farmacéutica innovadora presente en
Espana alcanzo
, segun refleja la dltima

que Farmaindustria realiza
cada ano entre sus asociados. Asi, en el ano 2021
la inversion en 1+D de la industria farmacéutica
espanola superd los 1.267 millones de euros, lo
que supone un 9,2% mas que el ano anterior 2020,
cuando se alcanzd la segunda mayor cifra de
inversion hasta entonces, con 1.160 millones. Esta
cifra historica de inversion confirma la tendencia
alcista de estas inversiones iniciada con el comienzo
de la recuperacion econdmica en 2014 y que logré
mantenerse incluso en 2020, pese a las dificultades
excepcionales provocadas por la pandemia.

30 de noviembre

10 anos de la plataforma
Somos Pacientes

En 2022 se cumplieron 10 afnos del nacimiento

de la comunidad on line Somos Pacientes, una
década en la que la plataforma se ha convertido

en referente del movimiento asociativo, con mas
de medio millén de visitas anuales a la web y cerca
de 2.000 asociaciones de pacientes, personas con
discapacidad, familiares y cuidadores registradas,
lo que conforma el mayor mapa de organizaciones
de pacientes en Espana. La jornada de este ano,
de nuevo presencial tras dos afnos de desarrollo
virtual, se celebré en Madrid bajo el titulo Trazando
el futuro con los pacientes y se puso el foco en la
participacion efectiva de los pacientes en todos los
ambitos, desde la investigacion clinica a la gestion
sanitaria o la integracion en el entorno laboral.

Ademas, se entregd, por primera vez, el Premio a
la Personalidad destacada en apoyo al paciente
y/0 persona con discapacidad, que recayo en la
nadadora paralimpica Teresa Perales.



https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/12/13/industria-farmaceutica-apuesta-espana-record-inversion-id/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/12/13/industria-farmaceutica-apuesta-espana-record-inversion-id/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/12/21/el-presidente-del-gobierno-de-espana-y-maximos-representantes-de-la-industria-farmaceutica-nacional-y-mundial-fijan-las-bases-de-un-plan-estrategico-para-el-sector/
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/12/Resultados-Encuesta-ID-2021-Farmaindustria.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/12/Resultados-Encuesta-ID-2021-Farmaindustria.pdf
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11y 12 de noviembre

Foro de Alto Nivel
sobre el valor
del medicamento

Farmaindustria celebrd en la Fundaciéon Ramon
Areces de Madrid el

en el que durante dos dias participaron autoridades
sanitarias espanolas y europeas, reputados expertos
nacionales e internacionales en economiay
representantes de la academia y de las compafnhias
farmacéuticas para analizar el valor social del
medicamento y la inversion en sanidad. Entre otros,
en el foro intervinieron la ministra de Industria,
Comercio y Turismo, Reyes Maroto; el presidente
del Consejo Econdmico y Social, Antén Costas, y
el secretario de Estado de Economia y Apoyo a la
Empresa, Gonzalo Garcia Andrés.

En el encuentro, el economista Frank R.
Lichtenberg, de la Universidad de Harvard, anticip6
las principales conclusiones de un

que demuestra
que la comercializacion de nuevos medicamentos
oncoldgicos ha conseguido aumentar la esperanza
de vida de pacientes con cancer (retrasando la
edad media de muerte) en Espafa en 2,77 afnos. Y
concluye que el 96% del aumento en esperanza de
vida en cancer en este periodo en Espana se debe a
los nuevos farmacos.
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27 de octubre

Jesus Ponce,
nuevo presidente
de Farmaindustria

La Asamblea General de Farmaindustria eligié por
unanimidad a Jesus Ponce como nuevo presidente.
El presidente del Grupo Novartis en Espana sustituyé
en el cargo a Juan Lépez-Belmonte. Se cumple asi
con los Estatutos de Farmaindustria, que establecen
la alternancia al frente de la entidad entre los tres
grupos de compainias que conforman la Asociacion
segun el origen de su capital: nacional, europeo/
internacional y americano. Para los proximos dos
anos, la Presidencia corresponde al grupo de
companias de capital europeo/internacional.

4 de octubre

Seminario con medios
de comunicacion

en Madrid

Farmaindustria celebré en Madrid la decimoctava
edicion del Seminario Industria Farmacéutica y
Medios de Comunicacion, un tradicional encuentro
donde el equipo directivo de la Asociacidn convive
durante una jornada con los periodistas que

siguen habitualmente nuestro sector, se repasa

los temas de interés y se responde a todas las
cuestiones que los medios quieran plantear. En esta
ocasion, alrededor de una treintena de medios de
comunicacion de toda Espana participaron en el
Seminario, que sirvié también como presentacion,
por primera vez ante los medios, del nuevo director
general de Farmaindustria, Juan Yermo, que accedi6
al cargo en el mes de mayo.

14 de septiembre

Mas de 100 plantas
de produccion

de medicamentos
en Espana

La industria farmacéutica cuenta en Espafna
con un total de 103 plantas de produccioén de
medicamentos de uso humano, once de ellas
de medicamentos biologicos. Asi lo refleja el

, realizado por la consultora
ManageArt para Farmaindustria, y que se presenté
a los medios de comunicacion en la sede de la
Asociacion. El estudio detalla por primera vez cuales
son, qué tipo de actividad realizan y qué impacto
tienen las plantas de produccién de este sector e
incluye un mapa actualizado con la ubicacién de
todas las plantas a lo largo del territorio espanol,
clasificados segun la tipologia de planta.


https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/11/10/los-recursos-dedicados-a-la-sanidad-y-el-medicamento-contribuyen-tambien-a-la-equidad-la-eficiencia-y-el-crecimiento-economico/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/11/10/los-recursos-dedicados-a-la-sanidad-y-el-medicamento-contribuyen-tambien-a-la-equidad-la-eficiencia-y-el-crecimiento-economico/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/11/11/los-nuevos-farmacos-se-asociaron-a-una-reduccion-del-29-de-muertes-por-cancer-en-espana-en-un-solo-ano/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/11/11/los-nuevos-farmacos-se-asociaron-a-una-reduccion-del-29-de-muertes-por-cancer-en-espana-en-un-solo-ano/
https://www.google.com/maps/d/u/0/viewer?hl=es&ll=35.153245199218276%2C-1.6288563858549043&z=6&mid=1z9qD2yVDK4erfoaX60R9Ocb7c5I
https://www.google.com/maps/d/u/0/viewer?hl=es&ll=35.153245199218276%2C-1.6288563858549043&z=6&mid=1z9qD2yVDK4erfoaX60R9Ocb7c5I
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8 y 9 de septiembre

XXI Encuentro de la
Industria Farmacéutica
Espanola

El

, celebrado en la Universidad Menéndez
Pelayo de Santander bajo el titulo La contribucion
de la industria farmacéutica a los desafios en
salud, reunidé durante dos dias a mas de 130
representantes de administraciones publicas,
academia, centros de investigacion, sociedades
cientificas, pacientes y companias farmacéuticas
para analizar los desafios en salud y el potencial del
sector como motor sanitario, econémico y social.

Entre otros, intervinieron en la jornada la ministra
de Industria, Comercio y Turismo, Reyes Maroto; la
ministra de Sanidad, Carolina Darias; el presidente
del Consejo Econdmico y Social, Antén Costas;

el nuevo director general de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia,
César Hernandez; una nutrida representacién de la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (Aemps), encabezada por su directora,
Maria Jesus Lamas; la directora general de Politica
Econdmica del Ministerio de Asuntos Econémicos y
Transformacidn Digital, y la presidenta electa de la
Sociedad Espafola de Hematologia y Hemoterapia
(SEHH), Elena Aparici, Maria Victoria Mateos.
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24 de julio

Foro en 'El Pais' sobre
igualdad de género

El peridédico El Pais y Farmaindustria

para debatir los retos, avances y
obstaculos de la desigualdad de género en las
empresas espanolas. En el debate participaron
Teresa Riesgo, secretaria general de Innovacién del
Gobierno de Espafa; Paloma Domingo, directora
adjunta de la Fundacion General del CSIC; Pilar
Toboso, catedratica de Historia Contemporanea de
la Universidad Auténoma de Madrid y directora del
Instituto Universitario de Estudios de la Mujer (IUEM);
Rafif Srour, vicedecana de Programas en IE University,
y Fina Lladds, directora general de Amgen para
Espana y Portugal y vocal de la Junta Directiva de
Farmaindustria.

19 de julio

Documento de
propuestas para
mejorar el acceso
a la innovacion

Farmaindustria recogié en un documento las
propuestas que ha trasladado a la Administracion
para revertir el deterioro en los indicadores de acceso
a la innovacion farmacéutica en nuestro pais. Este
informe, bajo el titulo

, describe
la situacién actual, presenta un analisis de las
causas Yy reune una serie de medidas para atajar los
principales problemas identificados.

27 de junio

El medicamento ya es
el cuarto producto mas
exportado en Espana

La industria farmacéutica que opera en Espana
aumentod un 41% sus ventas al exterior en 2021,
hasta alcanzar los 17.076 millones de euros, lo
que supuso lograr el maximo historico de las
exportaciones del sector. Esta cifra -que tiene

un punto de coyuntural, en tanto responde en

gran medida a las ventas de vacunas contra la
Covid-19 producidas en nuestro pais- se suma a
los crecimientos sostenidos en los ultimos afnos y
situa a las exportaciones farmacéuticas en el 5,4%
del total, con lo que los medicamentos son el cuarto
producto mas exportado del pais.


https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/09/08/la-industria-farmaceutica-ofrece-sus-fortalezas-en-id-y-produccion-para-la-recuperacion-economica-y-social-en-un-marco-de-trabajo-con-la-administracion/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/09/08/la-industria-farmaceutica-ofrece-sus-fortalezas-en-id-y-produccion-para-la-recuperacion-economica-y-social-en-un-marco-de-trabajo-con-la-administracion/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/07/19/la-industria-farmaceutica-propone-una-veintena-de-medidas-para-mejorar-el-acceso-de-los-pacientes-a-los-nuevos-medicamentos/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/07/19/la-industria-farmaceutica-propone-una-veintena-de-medidas-para-mejorar-el-acceso-de-los-pacientes-a-los-nuevos-medicamentos/
https://elpais.com/economia/negocios/2022-07-24/la-brecha-de-genero-sale-muy-cara.html
https://elpais.com/economia/negocios/2022-07-24/la-brecha-de-genero-sale-muy-cara.html
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/07/19/la-industria-farmaceutica-propone-una-veintena-de-medidas-para-mejorar-el-acceso-de-los-pacientes-a-los-nuevos-medicamentos/
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25 de abril

El sector farmaceéutico
europeo pide en Madrid
un impulso ala l+D

Una delegacién al mas alto nivel de la industria
farmacéutica europea, formada por representantes
de la Federacién Europea de la Industria
Farmacéutica (EFPIA), pidié en Madrid un impulso
conjunto con las

en los
ultimos afos en el campo de la investigacién
biomédica frente a Estados Unidos y Asia.

En un acto organizado por EFPIA y Farmaindustria,
y en el que participaron también representantes de
la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS), investigadores y clinicos y

de asociaciones de pacientes de nuestro pais, el
sector farmacéutico europeo ha recordado como

a principios de los anos 90, Europa era la regién
lider -por encima de Estados Unidos y Japdn- en
inversién en 1+D de nuevos medicamentos. Hasta el
43% de los nuevos medicamentos que llegaban al
mercado habian sido investigados y desarrollados
en Europa, frente al 21% de Estados Unidos. Pero
a partir de 1997 esta tendencia se invirtio, y hoy en
Estados Unidos se desarrollan el 47% de los nuevos
medicamentos, frente al 23% en Europa.
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9 de marzo

Juan Yermo, nuevo
director general de
Farmaindustria

La Asamblea General de la Asociacion Nacional
Empresarial de la Industria Farmacéutica
(Farmaindustria) aprobd el nombramiento de Juan
Yermo como nuevo director general. Sustituye
desde el 3 de mayo a Humberto Arnés, quien ha
dirigido la Asociacién en las ultimas dos décadas.

Yermo, doctor en Economia por la Universidad
de Oxford y méaster en Economia Financiera por
la Universidad de Cambridge, ha desarrollado
su carrera en companias como el Bankers Trust
International, en Londres, y en instituciones
internacionales como el Banco Mundial, en
Washington, y en la Organizacién para la
Cooperacién y el Desarrollo Econémico (OCDE),
donde en las uUltimas dos décadas ha desempefnado
diferentes funciones hasta que en 2014 fue
nombrado director adjunto del Gabinete del
Secretario General y, posteriormente, director
del Gabinete.

25 de febrero

Primer codigo de datos
personales en ensayos
clinicos

La Agencia Espanola de Proteccién de Datos
(AEPD) aprobd el Codigo de Conducta regulador
del tratamiento de datos personales en el ambito
de los ensayos clinicos y otras investigaciones
clinicas y de la farmacovigilancia promovido por
Farmaindustria, que se convierte en el primer codigo
de conducta sectorial aprobado desde la entrada
en vigor del Reglamento General de Proteccion

de Datos (RGPD). Este codigo regula como deben
aplicar la normativa de proteccion de datos los
promotores de estudios clinicos con medicamentos
y las organizaciones de investigacion por contrato
(CRO) que decidan adherirse al mismo. Su ambito
de aplicacién es nacional, si bien aspira a ser un
referente a nivel europeo al ser el primer codigo en
este ambito que ha sido aprobado en Europa.

17 de febrero

Mas del 53% de las
personas que trabajan en
la industria farmacéutica
Innovadora son mujeres

Mas del 53% de las personas que trabajan en la
industria farmacéutica innovadora son mujeres
(la media de la industria nacional esta en un
26%), un porcentaje que se eleva al 67% en los
departamentos de |1+D. En concreto, la plantilla
de mujeres ha crecido en los ultimos 4 afos a
un ritmo medio anual del 2,8%. Asi lo muestra la
ultima encuesta sobre el

, realizada por
Farmaindustria entre sus asociados y que arroja un
nuevo crecimiento en numero de trabajadores. El
numero de empleados de la industria farmacéutica
innovadora alcanza los 44.068 ocupados.


https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2022/04/25/lideres-de-la-industria-farmaceutica-europea-piden-en-madrid-una-estrategia-conjunta-para-recuperar-el-terreno-perdido-en-investigacion-biomedica-frente-a-eeuu-y-asia/
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2022/02/Encuesta-Empleo-2021-Farmaindustria.pdf
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4.1

Plataforma
Tecnologica
Espanola de
Medicamentos
Innovadores

La Plataforma Tecnoldgica Espafola de Medicamentos
Innovadores (PTEMI) esta consolidada como una iniciativa
promovida por la industria farmacéutica en colaboracion
con instituciones académicas, investigadores y
administraciones publicas, para fomentar la |+D
farmacéutica en Espana.

Durante el ano 2022, su actividad ha estado centrada en

el ambito de la Investigacion Preclinica y la Investigacion
Clinica.
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Investigacion
Preclinica

El programa de cooperacion Farma-Biotech, puesto en
marcha en 2011, tiene el objetivo de promover la colaboracién
entre la industria farmacéutica y el mundo de la investigacion
biomédica, e incluye a pequenas compariias biotecnoldgicas
y centros publicos de investigacion.

Los desarrollos que se estudian cubren un amplio abanico

de aproximaciones terapéuticas como las areas de sistema
nervioso central, oncologia, aparato respiratorio, inflamacién o
enfermedades autoinmunes.

Desde el inicio del programa Farma-Biotech:

27

encuentros interactivos celebrados

ol

'start-ups' biomédicas espanolas participando

36

centros de investigacion y hospitales
participando

147

proyectos de investigacidon avanzada
presentados

43

companias farmaceéuticas interesadas

En 2022 se celebrd el XXIl Encuentro De Cooperacion Farma-
Biotech, donde se presentaron 8 proyectos de los casi 90
recibidos para su evaluacion conforme a los criterios indicados
por la industria farmacéutica.

En este ejercicio también se ha trabajado en el analisis del
estado de situacion para desarrollar, en colaboracién con
otros socios publicos y privados, alguna iniciativa para dar una
respuesta funcional, operativa y agil al problema de la brecha
que se produce entre el punto donde normalmente se detiene
la investigacion de nuevos medicamentos en hospitales,
centros publicos de investigacién y spin-offs, y el punto donde
la industria farmacéutica comienza a interesarse para alcanzar
algun tipo de acuerdo de colaboracion en el desarrollo de
nuevos farmacos.

Igualmente, se han monitorizado las convocatorias lanzadas
por la Agencia Estatal de Investigacion (AEI), de cuyo Comité
asesor de colaboracién publico-privada se forma parte desde
2021, y se ha participado con el Centro para el Desarrollo
Tecnoldgico e Industrial (CDTI) tanto en el contexto de la
Innovative Health Initiative, como en acciones de ambito
nacional de interés para la industria o en colaboracién con los
centros publicos a través del Instituto de Salud

Carlos Il (ISCII).


https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/InvestigacionPreclinicaCoopFarma-BiotechEncuentros.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/InvestigacionPreclinicaCoopFarma-BiotechEncuentros.html
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Investigacion
Clinica
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Espafa es un pais de referencia mundial en la realizacion

de ensayos clinicos para probar la eficacia de los nuevos
medicamentos desarrollados por las compafnias farmacéuticas.
Todo ello gracias al fruto del trabajo colaborativo que

desde hace afnos desempenan administraciones sanitarias,
hospitales, investigadores, pacientes e industria farmacéutica,
y que permite que nuestro pais participe en los ensayos
internacionales punteros que benefician a los pacientes.

El &rea de trabajo de Investigacion Clinica esta focalizada en
los aspectos estratégicos y de promocion de la competitividad
en investigacioén clinica en Espana, facilitando procesos

y mejorando los indicadores de performance, asi como la
interlocucion con los diferentes stakeholders publicos y
privados dedicados a la I+D de medicamentos en Espana.

El Proyecto BEST, liderado por Farmaindustria, agrupa a los
principales agentes publicos y privados que conforman el
sistema de generacién de conocimiento e investigacion clinica
de medicamentos en Espanfa:

o9

companias farmaceéuticas

OO

hospitales

13

CCAA

®

grupos de investigacion clinica independiente

CRO

A través del Proyecto BEST se pretende fomentar la inversion
en |+D, monitorizando la situacion de los procesos de
investigacion clinica en Espafia, identificando las diferentes
practicas y tomando medidas que lleven a mejorar su eficiencia
y competitividad.

Durante el periodo que comprende esta memoria se han
celebrado un total de 4 reuniones de este grupo de trabajo en
Investigacién Clinica.

En 2022 se han autorizado en Espafna casi mil nuevos ensayos
clinicos, segun el Registro Esparnol de Estudios Clinicos
(REEC), que coordina la Agencia Espafnola de Medicamentos

y Productos Sanitarios. Estos datos ponen de manifiesto que
para los diferentes actores que participan en la investigacion
existe un fuerte compromiso por atraer inversion a nuestro pais
y principalmente para dar respuesta a muchos pacientes para
quienes participar en un ensayo clinico es la Unica

alternativa terapéutica.

Durante este ultimo afo se han puesto en marcha iniciativas
para avanzar en la excelencia y ser mas competitivos ante

la plena implementacion del Reglamento UE que establece
procedimientos comunes para la autorizacion de ensayos
clinicos en toda Europa, instando a que los Estados miembros
cooperen en una posicién comun. La piedra angular para
aplicar los nuevos principios de esta regulacién es el desarrollo
del Sistema de Informacién de Ensayos Clinicos (CTIS),

portal gestionado por la Unién Europea, cuya entrada en
funcionamiento, de manera voluntaria, tuvo lugar el 31 de enero
de 2022.

Con la finalidad de que los centros, los promotores de ensayos
clinicos y los reguladores estuviesen preparados para trabajar
con este nuevo portal y dentro del ambito de colaboracion que
Farmaindustria mantiene con la AEMPS, se han mantenido
varias reuniones y talleres de trabajo con la Agencia con la
finalidad de ir resolviendo cuestiones de indole practica

y técnica.

La crisis sanitaria del Covid-19 puso en manifiesto la
transformacién digital de la sanidad y, en este sentido, se ha
constituido un Grupo de Trabajo ad hoc de Ensayos Clinicos
Descentralizados que viene trabajando en diferentes elementos,
tales como e-Consent, centros satélites/colaboradores,
servicios de enfermeria en casa del paciente, reclutamientos
digitales, telemedicina y entrega de medicamentos de
investigacion al domicilio. Este tipo de ensayo clinico supone

una oportunidad de participar para un mayor numero de
pacientes en todo el territorio nacional y la inclusién de una
poblaciéon mas diversa, lo que redunda en una mejor calidad
cientifica del estudio.

De igual forma, con el objetivo de analizar la situacién actual
de los ensayos clinicos en atencidn primaria, identificar

las fortalezas y debilidades para impulsar la investigacion
clinica en este nivel asistencial, se constituy6 en diciembre

de 2022 un Grupo de Trabajo mixto de Investigacién Clini-

ca en Atencién Primaria, integrado por las tres sociedades
cientificas de atencién primaria (SEMERGEN, SEMFYC

y SEMG), 9 companias farmacéuticas, responsables de
investigacion en mas de 5 CCAA, asi como directivos de
fundaciones e institutos de investigacion. Su principal objetivo
es establecer una serie de recomendaciones para el fomento
de la investigacion en este nivel asistencial, lo que supone una
oportunidad para el pais.

Por otra parte, durante 2022 se publicé la Guia de Excelencia
para la realizacion de ensayos clinicos en |la Farmacia
Hospitalaria en colaboracidén con la Sociedad Esparnola de
Farmacia Hospitalaria (SEFH). Esta guia tiene como objetivo
aunar los criterios, introducir mejoras en la comunicacion,
armonizar y digitalizar procesos en la realizacién de ensayos
clinicos en los servicios de Farmacia Hospitalaria.

También se ha trabajado en el nuevo Cédigo de Conducta

de Proteccidon de Datos en Investigacién Clinica y
Farmacovigilancia, que sustituye y adecua el anterior a la actual
normativa, aprobado por la AEPD en febrero de 2022.

Igualmente, en este apartado ha sido muy relevante el

numero de jornadas, reuniones y publicaciones en las que

ha participado la Asociacién. Entre ellas, destacar la XV
Conferencia Anual de Plataformas Tecnoldgicas, coorganizada
por Farmaindutria, Asebio, Nanomed, Fenin y Veterindustria,
que se celebro el 1 de junio de 2022, via telematica, bajo el
titulo Desafios y oportunidades en investigacion biomédica. Con
mas de 700 inscritos en esta edicion, la Conferencia Anual de
las Plataformas Tecnoldgicas de Investigacion Biomédica se ha
convertido en el foro de referencia para analizar los principales
desafios y oportunidades que tiene Espafia en investigacién
biomédica. En ella se dieron cita representantes de la
Administracion, agencia reguladora, universidad y empresa,
ademas de investigadores clinicos y pacientes.



https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/docs/PRODF482956.pdf
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423881238516
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423881238516
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En el ambito de la interrelacion con los colectivos de pacientes,
se ha trabajado en la participacion de talleres en el que

se les ha explicado qué supone participar en un ensayo

clinico, ademas de la legislacién que aplica y el papel de la
AEMPS y los CEIM. También se ha avanzado junto con el
Hospital Sant Joan de Déu, en la difusion del Documento de
recomendaciones para la articula-cion de la participacion de
pacientes pedidtricos en el proceso de la [+D de medicamentos,
lanzado en octubre de 2021 y cuyo objetivo es lograr mas y
mejor implicaciéon de nifos y adolescentes y sus familias en la
investigacién de nuevos tratamientos.

A su vez, el programa Acercando la ciencia a las escuelas
aborda actividades de divulgacién sobre 1+D de medicamentos
dirigidas a estudiantes de bachillerato, en colaboracién con
hospitales y centros de investigacion espafnoles. Durante el
periodo que abarca la presente memoria se celebraron en total
3 talleres con alumnos de bachiller (Hospital Sant Joan de Déu,
de Barcelona, Fundacion Jiménez Diaz, de Madrid e IBIMA,

en Malaga).

Ademas, durante 2022 se ha tenido una alta participacion en
diferentes foros nacionales e internacionales sobre el fomento
de la 1+D biomédica, y ha organizado jornadas y talleres
especificos sobre temas de interés para los agentes del sistema
sectorial de ciencia-tecnologia-empresa.

Desde el ano 2019 Farmaindustria participa en el Comité de
ética del proyecto IMI EHDEN, una iniciativa publico-privada

en la que se abordan los retos actuales en la generacién de
informacion y evidencia, a partir de datos clinicos del mundo
real. En septiembre de 2022, este Comité asesor publicé un
articulo que bajo el titulo A concentric circles view of health
data relations facilitates understanding of sociotechnical
challenges for learning health systems and the role of federated
data networks, explica los principales desafios asociados con el
uso de datos de la vida y el potencial que tiene uso de redes de
datos federados.

Gran parte de la difusion y promocion de acciones dirigidas

a todos los agentes del sistema ciencia-tecnologia-empresa,
se realiza a través de la web de la Plataforma .medicamentos
innovadores, que se actualiza diariamente. Asimismo, con
caracter mensual se edita un boletin que se envia a las mas

de 3.000 personas del que se han publicado 135 numeros a
diciembre de 2022, y en él se recogen las principales noticias y
eventos de interés en investigacion biomeédica.
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https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/docs/PRODF445780.pdf
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/FormacionPacientesPrograma.html
https://www.frontiersin.org/articles/10.3389/fdata.2022.945739/full
http://www.medicamentos-innovadores.org/
http://www.medicamentos-innovadores.org/
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4.2

Sistema de
Autorregulacion
de la Industria
Farmaceéutica
en Espana

La versidn actualmente en vigor del Codigo de Buenas Practicas
de la Industria Farmacéutica tuvo que ser actualizada en

dos ocasiones a lo largo del ano 2021: la primera de ellas en
junio a consecuencia de la entrada en vigor del Real Decreto
957/2020 por el que se regulan los estudios observacionales
con medicamentos de uso humano; y la segunda, en el mes de
septiembre, con motivo de la sentencia dictada por el Tribunal
Superior de Justicia del Pais Vasco que se pronunciaba respecto
al momento a partir del cual se puede hacer promocidén de un
medicamento. Dicha sentencia reconoce la posible promocion
de un medicamento desde su autorizacién de comercializacion,
aunque no cuente aun o no vaya a contar con una decision de
financiacion.

En el afo 2022 y en relacion con esta ultima cuestion, procede
mencionar la sentencia de 17 de junio de 2022 dictada por el
Tribunal Superior de Justicia de Madrid por la que se impuso una
sancién a una compania farmacéutica por “realizar publicidad

de un medicamento antes de obtener la resolucidon de precio

y condiciones de financiacién en Espafa, imprescindible para
realizar la promocién del mismo, ya que los datos de precio y la
inclusién o no en la prestacion farmacéutica del SNS forman parte
del contenido minimo obligatorio de la publicidad destinada a las
personas facultadas para prescribir o dispensar medicamentos”.

0

Ademas de las funciones de supervision y monitorizacion
realizadas por la Unidad de Supervision Deontolégica para
garantizar la consolidaciéon y cumplimiento de las nuevas
versiones del Codigo, cabe destacar como cuestiones mas
relevantes llevadas a cabo durante 2022 las siguientes:

01. La realizacion de una encuesta sobre el Sistema de
Autorregulacién dirigida a los empleados de las compahias
designados formalmente por sus companias como
Supervisores Internos o Comunicadores de reuniones,
estudios o servicios. Los resultados de la encuesta
mostraron una valoracién positiva del Sistema de
Autorregulacién, asi como la existencia de areas y elementos
de mejora que se fueron implantando y adoptando a lo largo
del ano.

02. La presentacién y aprobacion por parte de los Organos
de Gobierno de la Asociacién de una iniciativa llamada
Certificacion del Conocimiento del Cédigo y consistente
en una prueba voluntaria de los conocimientos del
Cadigo, dirigida a todos los profesionales vinculados
con la industria farmacéutica que tengan relacién con
profesionales sanitarios, con organizaciones sanitarias y
con organizaciones de pacientes. La iniciativa arrancara
formalmente en 2023 con la primera convocatoria del
examen para la Certificacion.

03. La aprobacién por los Organos de Gobierno de la Asociacion
de los nuevos limites aplicables para materiales formativos
y articulos de utilidad médica (articulo 10) y de los limites
aplicables en materia de hospitalidad (articulos 11y 17). En
ambos casos se establece un nuevo limite maximo de 70€
(impuestos incluidos), que resulta aplicable desde el 1 de
enero de 2023.

En relacién con los tres procedimientos de comunicacion
previstos en el Codigo, puede apreciarse que durante 2022

los cambios producidos en el volumen de interrelaciones y
actividades comunicadas por las companias farmacéuticas,
motivados fundamentalmente por la pandemia provocada por
la Covid-19, se van consolidando. En este sentido, se puede
comprobar que durante los ultimos tres afios (2020, 2021 y
2022) no existen diferencias significativas respecto al numero
de reuniones cientifico-profesionales, estudios de investigacion
de mercado y proyectos comunicados por las companias.

En materia de transparencia hay que destacar que, por
quinto afno consecutivo (séptimo afno desde la aprobacion de
esta iniciativa), las companias farmacéuticas publicaron de
forma individual todas las transferencias de valor realizadas a
profesionales y organizaciones sanitarias. Espafa es el unico
pais de la Unién Europea que, en virtud de un Sistema de
Autorregulacion, publica esta informacién de forma individual.
Como en afnos anteriores, con caracter previo, se remitié a
las companias farmacéuticas una encuesta para conocer con
suficiente anticipacion la informacion que seria publicada.

Comparando las cantidades publicadas en junio de 2022
(relativas a las transferencias de valor realizadas en 2021) con
las publicadas en junio de 2021 (relativas a las transferencias
de valor de 2020), puede apreciarse: un incremento del 35% en
las transferencias de valor realizadas para la posible asistencia/
participacion en reuniones cientifico-profesionales, un
incremento del 25,7% en las transferencias de valor asociadas
a la prestacion de servicios por parte de profesionales y
organizaciones sanitarias, mientras que las transferencias de
valor a organizaciones sanitarias en concepto de donaciones

y subvenciones y las relacionadas con I+D practicamente se
mantienen constantes.

La continuidad, consistencia y coherencia de los datos
publicados durante todos estos anos, evidencia, refuerza

y consolida el modelo de interrelacidén existente en Espana
entre la industria farmacéutica y sus principales grupos de
interés. Un modelo de interrelacién basado fundamentalmente
en los principios de confianza, integridad, respeto, legalidad,
prevencion y transparencia.


https://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/home.html
https://www.codigofarmaindustria.org/servlet/sarfi/home.html
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Actuaciones de la
Unidad de Supervision
Deontoldgica

En relacién con la difusion de nuestro Sistema de
Autorregulacion destacan las siguientes actividades:

01. La participaciéon en multiples reuniones con los grupos de
trabajo concernidos, Comité Estratégico Codigo (ComEst) y
GT Cédigo.

02. La colaboracion y participacion en los diferentes grupos
de trabajo de Farmaindustria para analizar cuestiones
relacionadas con el Codigo de Buenas Practicas, las
reuniones con las compafias para el seguimiento y apoyo de
proyectos de transparencia.

03. Las reuniones con las consejerias de Sanidad, de manera
muy directa con Madrid y Catalufia para abordar cuestiones
relacionadas con el Sistema de Autorregulacion.

04. Las reuniones con sociedades cientificas con el objetivo
de asesorarles para que sus iniciativas y acciones resulten
acordes al Cédigo.

05. La imparticion de sesiones de formacion disefiadas
especificamente para responder a las necesidades y
demandas de las companias.

06. La colaboracién en la imparticion de sesiones de formacion

relativas al Cédigo en el marco de cursos, doctorados,
masteres especializados.
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07.

08.

09.

10.

11.

La participacién en las jornadas de Farmaindustria con
medios de comunicacion y con los responsables de las
comunidades auténomas.

La activa participacion en los grupos de trabajo de EFPIA
responsables de velar por la trasposicion, implementacion
y consolidacion de las normas aprobadas, a los codigos
aplicables en cada asociacion nacional.

Miembro activo del Codes Committee (Chair), del Strategic
Committee, del Ethics & Compliance Committee (Vice-
Chair), del Disclosure Working Group, y del Medical
Education Working Group de EFPIA.

Colaboraciones continuadas con IFPMA: Chair del Tribunal
de Apelacién del procedimiento de denuncias del Codigo
IFPMA (Appeal Group), participacion en los grupos de
trabajo de: Interrelacidén responsable con los principales
grupos de interés, de reuniones cientificas y congresos, y
redes sociales.

Activa participacién en reuniones para el desarrollo de guias
orientativas en materia de redes sociales, colaboracién

con profesionales sanitarios en congresos cientificos, e
interacciones virtuales con profesionales sanitarios en temas
como patrocinio y colaboracion en congresos, limitaciones
en materia de hospitalidad, etc. motivadas por la situacion
de pandemia.

En materia de interrelaciones con las organizaciones de
Pacientes, Farmaindustria ha velado por que las compafnhias
cumplan con el compromiso de proporcionar la informacion
actualizada relativa a las colaboraciones llevadas a cabo
durante el afio 2021.




farmajndustria 4.
| LI 4
Asesoramiento Control y prevencion Joz
y colaboracion
El nimero de acciones preventivas llevadas a cabo (1.324) 775
practicamente duplica las realizadas en el ejercicio anterior
La Unidad de Supervision Deontoldgica ha mantenido sus (775). Durante 2022, la Unidad de Supervisién Deontoldgica ha Acciones /I 8 24
labores de colaboracion y asistencia mediante: interpuesto una unica denuncia que fue resuelta en mediacién preventivas : !
ante la Comisién Deontoldgica.
— Larevisién, adaptacidon y mejora de los procedimientos
internos implementados por las companias farmacéuticas En 2022 el numero de reuniones cientifico-profesionales 97 58%
, (o}

para garantizar el cumplimiento tanto del Cédigo como de
la normativa exigible en materia de promocién
de medicamentos.

— El apoyo permanente y continuo a companias farmacéuticas
y a terceros agentes involucrados, principalmente
Sociedades Cientificas, Secretarias Técnicas y Proveedores
de Servicios en General.

— La participacién activa en las reuniones y foros
organizados por Farmaindustria, asistencia a reuniones
y foros internacionales organizados por EFPIA e IFPMA,
permaneciendo la Unidad de Supervision Deontolégica
como miembro activo de los grupos
anteriormente detallados.
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analizadas y verificadas fue de 2.230 (frente a las 1.419
analizadas en 2021). En términos porcentuales, el nivel de
adecuacion de las reuniones ha sido del 97,58% (frente al
97,25% de 2021).

Se ha producido una ligera disminucién en el numero de
estudios de investigacién de mercado analizados donde se ha
alcanzado la cifra de 238 (25 menos que durante el 2021), si
bien se ha incrementado el nivel de adecuacién en términos
porcentuales pasando del 88,59% del 2021 al 93,28%

del 2022.

En el ambito de la prestacidn de servicios se aprecia una
disminucién en el numero de proyectos comunicados por

las companias farmacéuticas, alcanzandose durante el 2022
un total de 876 proyectos comunicados frente a los 984
comunicados en 2021. En todo caso, se mantiene un volumen
relevante de comunicaciones derivadas fundamentalmente

de la modificacion aprobada en el Cédigo en 2021 respecto

al numero de profesionales sanitarios a partir del cual su
comunicacion resulta obligatoria (se disminuyé de 20 a 10), y al
incremento en la organizacién por parte de las companias de
proyectos formativos a demanda, mas reducidos, celebrados
mayoritariamente en formato virtual o telematico, y que
implican la contratacion de profesionales sanitarios en calidad
de ponentes. En todo caso, el nivel de adecuacion de los
proyectos en términos porcentuales se mantiene practicamente
constante (92,12% de 2022, frente al 95,83% de 2021).

La tabla de la siguiente pagina resume datos de la Unidad
(anuales y acumulados) desde el comienzo de su actividad
hasta el 31/12/2022.

Reuniones |
cientifico-
profesionales

97,20%

93,28%

Estudios de
investigacion
de mercado

95,83%

92,12%

Proyectos
comunicados
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2004-2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 (o) 2019 2020 2021 () 2022 Acumulado

EVENTOS ANALIZADOS 30.501 4.954 5.566 5.337 5.382 5.377 3.894 3.884 1.452 1.419 2.230 6 9 9 9 6

Sin incidencias 26.699 4.412 5.124 4.867 5.110 5.084 3.747 3.772 1.321 1.380 2.176 63.692

% Adecuacion 87,53% 89,06% 92,06% 91,19% 94,95% 94,55% 96,22% 97,12% 90,98% 97,25% 97,58% 90,99%
ESTUDIOS ANALIZADOS 2.549 400 449 300 317 293 262 310 285 263 238 5 6 6 6
(@) :

Sin incidencias 1.924 332 368 251 280 271 249 300 275 233 222 4.705

% Adecuacion 81,25% 83,00% 81,96% 83,67% 88,33% 92,49% 95,04% 96,77% 96,49% 88,59% 93,28% 83,04%
SERVICIOS ANALIZADOS 687 306 350 368 363 364 290 373 303 984 876 5 2 6 4
(b) '

Sin incidencias 554 230 292 301 274 321 270 354 285 943 807 4.631

% Adecuacion 80,64% 75,16% 83,43% 81,79% 75,48% 88,19% 93,10% 94,91% 94,06% 95,83% 92,12% 87,97%
ACCIONES 20.294 2112 2.180 2.138 1.483 1.674 1.513 1.633 771 775 1.324 8 5 8 9 7
PREVENTIVAS '
DENUNCIAS 84 9 7 7 2 3 3 3 4 0 1 /I 2 8
USD
(a) Sistema de Comunicaciéon de Estudios aprobado (b) Sistema de Comunicacién de Servicios aprobado en el (c) Cambio procedimiento de publicacién de Eventos de (d) Cambio procedimiento de comunicacién para Servicios en el
en el Codigo 2008 Cddigo 2010 Terceros (circular USD02/18) en vigor desde Febrero 2018 Caodigo 2021
CIRCULARES 2004-2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 (o 2019 2020 2021 () 2022 Acumulado
Profesionales sanitarios 93 9

4 11 3 5 3 10 7 5 /I 6 /I

Organizaciones de pacientes 5 1
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Actuaciones

de la Comision

Deontoldgica

Durante el afio 2022 la Comision Deontoldgica,
entre otras funciones, ha prestado tareas de
asesoramiento, guia y formacion en relacién con
el Cédigo de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica, ademas de tramitar las denuncias
recibidas por infracciones del Cédigo y mediar
entre las partes en aras de la conciliacién de las
controversias surgidas durante este ejercicio.

La Comisién Deontoldgica en el aflo 2022 ha
celebrado un total de 11 reuniones. En cuanto a los
asuntos de mediacién se presentaron 4 denuncias
ante la Comisién Deontoldgica que se tramitaron
conforme al procedimiento ordinario contemplado
en el art. 32.2 del Cédigo.

Total 4 Denunciantes

Comision Deontoldgica 4 USD 25%

Mediacién de la Comision 3 Laboratorios 75%
asociados

Acuerdo 2

Acuerdo+Aportacion 1 Denunciados

Jurado de Autocontrol 1 Laboratorios asociados 75%

En tramite 1 Laboratorios adheridos 25%

Acuerdos de Aportacién 1 de

10.000€

Codigo de
Conducta de
Proteccion

de Datos en
Investigacion
Clinica y
Farmacovigilancia

Tras la aprobacién por la AEPD en febrero de 2022
del Cddigo de Conducta regulador del tratamiento
de datos personales en el ambito de los ensayos
clinicos y otras investigaciones clinicas y de la
farmacovigilancia, el 30 de marzo de ese mismo
afio se constituia el Organo de Gobierno, cuya
composicion fue aprobada por la Junta Directiva de
la Asociacion. El citado érgano esta integrado por
tres miembros, tres suplentes y una Secretaria que
asume la directora del Departamento Juridico de la
Asociacion. Los seis miembros son profesionales de
alto prestigio y experiencia. Los titulares, reputados
expertos en este ambito, son:

Alexis Rodriguez, farmacodlogo clinico del Hospital
Vall d’Hebron, de Barcelona.

Itziar de Pablo, médico especialista en
Farmacologia Clinica del Hospital Ramon y Cajal, de
Madrid.

Pilar Nicolas, doctora en Derecho por la
Universidad de Deusto.

Actuan como suplentes de los anteriores: Emma
Fernandez de Uzquiano, farmacéutica y secretaria
técnica del Comité de Etica de la Investigacion con
Medicamentos del Hospital Universitario La Paz,
de Madrid; Francisco Abad, médico especialista en
Farmacologia Clinica del Hospital La Princesa, de
Madrid, y Mikel Recuero, doctorando en Derecho
en la Universidad del Pais Vasco. El nombramiento
es por cuatro anos, pudiendo ser reelegidos por
periodos de igual duracién.

Entre las funciones que el Cédigo de Conducta
asigna al Organo de Gobierno se encuentran la
difusién, interpretacion, cumplimiento y control de
la aplicacion del mismo, colaborando activamente
con las entidades adheridas, en velar por su
cumplimiento, atender las consultas que pudieran
plantear y promover, asi como desarrollar y ejecutar
una labor formativa sobre el Cédigo. Le corresponde
ademas aprobar las solicitudes de adhesion de las
empresas, asociadas o no a Farmaindustria, CRO y
otras entidades promotoras de ensayos clinicos que
voluntariamente se adhieran.

En la actualidad son 16 las entidades adheridas

al Cdédigo de Conducta, lo que significa que mas

del 70% de la I+D clinica que realizan companias
asociadas a Farmaindustria estaria amparada por el
Cadigo.

Es importante destacar que en este primer ano

de aprobacion del Codigo de Conducta no se ha
recibido ninguna reclamaciéon que haya motivado
activar el procedimiento de resolucion extrajudicial
de controversias.

Asimismo, también resulta necesario poner de
manifiesto la estrecha colaboracién mantenida
con la AEPD durante la redaccion del documento,
colaboracion que se sigue manteniendo en la
actualidad, siendo una prueba de ello la nota

que hacia publica a finales del pasado afno la
AEPD, sobre la relacion del Cédigo de conducta
de FARMAINDUSTRIA con la propuesta europea
de ensayos clinicos, en el marco de los trabajos
de redaccion del Cédigo de Conducta europeo.
Para el supuesto de que el codigo europeo

optara por otras bases juridicas para los ensayos
clinicos, distintas de las recogidas en el cddigo de
conducta de FARMAINDUSTRIA, recuerda que la
regulacion de la investigacion sanitaria en Espana
contempla un abanico amplio y flexible de bases
juridicas aplicables a la misma que permitiria la
adaptacion del cddigo a los criterios del Comité
Europeo de Proteccidn de Datos. Si esto llegara a
producirse, la AEPD promovera los criterios que
resulten pertinentes para la adaptacion del cédigo
de conducta por parte de FARMAINDUSTRIA a las
novedades interpretativas que se pudieran producir.
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4.3
Grupos de
Trabajo

Organizados por materias de interés para la industria
farmacéutica y coordinados por los distintos
departamentos de Farmaindustria, los grupos tienen por
objeto fomentar la participacién activa de las companias
en los trabajos de la Asociacién, dar a conocer iniciativas
legislativas o reguladoras de las distintas Administraciones
Publicas, preparar alegaciones sectoriales o seguir planes
de accidn sobre materias sectoriales relevantes, a fin

de que la Asociacién lo traslade oportunamente a las
autoridades e

interlocutores correspondientes.

Los grupos se rigen por unas directrices de funcionamiento
especificas, entre las cuales priman los principios de
confidencialidad, proteccion de datos personales y
compliance, todo ello bajo un estricto respeto a las normas
en materia de competencia, cuyo contenido preside todas
las reuniones de los grupos de trabajo de la Asociacion.

En octubre de 2022, con motivo de la renovacion de los
Organos de Gobierno de Farmaindustria, se procedi6é a

la actualizacién de los grupos de trabajo por un nuevo
periodo de dos anos. En virtud de la misma, y con el doble
objetivo de dar cobertura a las necesidades surgidas entre
los asociados y adaptarse a la realidad del sector, cabe
indicar que tres Grupos se han disuelto (Medicamentos
Bioloégicos y Huérfanos (GT BIO-HUER), Defensa de la
Marca (GT DM) y Visita Médica (GT VM), si bien podrian
reactivarse en un futuro si resulta necesario, y un grupo se
ha creado ex novo, Real World Evidence (GT RWE).

Adicionalmente, y con el objetivo de profundizar en
aspectos de naturaleza diversa, operan algunos grupos
ad hoc de ambito mas reducido, cuyos resultados son
elevados al plenario del grupo al que se

encuentran adscritos.

En la actualidad, la relacion de grupos de trabajo
operativos en Farmaindustria es la siguiente:

1.
Acceso

Monitorizacion del acceso al mercado de los
medicamentos y casuistica existente. Seguimiento
de los procedimientos, criterios y decisiones del
Ministerio de Sanidad y su 6rgano colegiado
competente en relacién a la financiacién y fijacion
de precio, revisiones, exclusiones y establecimiento
de condiciones especiales de financiacion de

los medicamentos. Funcionamiento de la CIPM.
Informes de posicionamiento terapéutico. Precios de
Referencia. Analisis de las iniciativas parlamentarias
y normativa relacionada con la regulacion
econdmica, sostenibilidad del SNS y medidas de
contencion del gasto farmacéutico. En coordinacion
con el GT INT y GT HTA, seguimiento del estado

de situacion de la legislacion comunitaria que
afecte a este ambito, asi como de la cooperacion
entre paises miembros de la UE. Elaboracién de
documentos de posicionamiento en materia de
acceso. Pertenece a este grupo el Grupo Ad Hoc de
medicamentos huérfanos.
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2.
Health Technology
Assessment

Reune a responsables de farmacoeconomia y
health outcomes de las companias farmacéuticas
para realizar propuestas y desarrollar documentos
de caracter técnico relativos a evaluacion
econdmica de medicamentos, efectividad relativa,
posicionamiento terapéutico, grado de innovacion,
financiacidn selectiva, medicion, analisis y utilizacion
de resultados en salud en la toma de decisiones
sanitarias, etc. El Grupo analiza cuestiones técnicas
sobre aspectos relevantes en materia de evaluacion
de medicamentos tanto en el ambito nacional

como internacional; en este ultimo ambito, en
coordinacion con el Grupo de Trabajo de Health
Technology Assessment de EFPIA. Un objetivo clave
del Grupo es aportar argumentos para establecer
posicionamientos comunes de la industria en

esta area de trabajo. El GT HTA también realiza el
seguimiento de las iniciativas autondmicas y locales
relacionadas con la evaluacién de medicamentos
desde las perspectivas antes senaladas analizando
Su encaje en relacion con las evaluaciones
realizadas a nivel nacional.
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3.
Real World
Evidence

Grupo de nueva creacion con distintos objetivos:

01.

02.

03.

04.

05.

06.

07.

08.

09.

Realizar labores de advocacy explicando el valor
de utilizar RWD/RWE en todos los ambitos donde
presenta utilidad.

Exponer y analizar legislaciones, regulaciones y
codigos de conducta que afectan a RWE, tanto a
nivel nacional como europeo.

Realizar seguimiento de desarrollos operativos de
RWE a nivel regional, nacional o europeo.

Identificar los recursos (bases de datos) actualmente
existentes en Espafa para la realizacion de estudios
con RWD.

Establecer contactos con la Administracién
(sanitaria y no sanitaria), agencias autonémicas de
evaluacion, prestadores de servicios sanitarios,
clinicos, investigadores, sociedades cientificas, etc.
para entender necesidades y proponer soluciones
para utilizar RWE en investigacién y evaluacion de
medicamentos.

Organizar espacios de encuentro con los distintos
agentes implicados en RWE, incluyendo a pacientes,
profesionales sanitarios, industria, agencias
reguladoras, agencias de evaluacién, pagadores,
academia, etc.

Establecer contactos con proveedores de servicios
en el area de RWE para explorar proyectos de interés
para las companias asociadas.

Analizar cuales son las carencias operativas de las
administraciones sanitarias nacional y autonémica
para poder llevar a cabo estudios de RWE.

Estudiar qué cambios legislativos serian necesarios
para realizar este tipo de estudios y maximizar su
uso en la practica.

4.

Directores
Financieros y
Cobros

El Grupo ha realizado en los ultimos afos un
detallado analisis y seguimiento y de todos los
aspectos econémicos, financieros y contables
relacionados con el Convenio de Colaboracion
suscrito con el Gobierno, vigente durante el periodo
2016-2019. En la actualidad, en sus reuniones
trimestrales analiza la ultima informacién disponible
sobre las conversaciones con la AGE para la puesta
en marcha del Plan Estratégico de la Industria
Farmacéutica, con el fin de intentar anticipar las
posibles implicaciones econémico-financieras

que pudieran derivarse a través de su primer pilar
(areas de acceso y sostenibilidad). De igual modo,
hace seguimiento de los proyectos normativos en
curso que pudieran suponer un coste o nuevas
aportaciones econdémicas por parte del sector.

En materia de morosidad, se centra
fundamentalmente en el ambito publico, a través de
la monitorizacion mensual de las cifras sectoriales
de deuda y periodo medio de pago (DSO) de los
Servicios de Salud regionales por suministros
farmacéuticos hospitalarios.

Asimismo, en el ambito privado se presta especial
atencion al impacto que pueda tener el Observatorio
Estatal de la Morosidad privada que esta en proceso
de creacion. Constituido en el seno de este Grupo,
el Subgrupo ad hoc de facturacion electronica
monitoriza el desarrollo de la e-factura con el sector
publico estatal. A su vez, realiza seguimiento de

la legislacion que impone la obligatoriedad de

la e-factura en el ambito B2B y su normativa en
desarrollo. Ademas, se coordina con la Comision de
Sociedad Digital de CEOE en aspectos relacionados
con esta materia.

5.
Mercado
Hospitalario

Seguimiento del mercado hospitalario en

CCAA, y Sistema Nacional de Salud (Ingesa).
Deteccidn y andlisis de las iniciativas nacionales y
regionales para la adquisicion de medicamentos
para hospitales. En particular, regulacién,
contratacién centralizada, licitaciones regionales
con peculiaridades significativas, acuerdos de
gestion que puedan limitar la oferta y el acceso a
medicamentos innovadores, asi como la libertad de
prescripcidn. Especial atencion a las normas sobre
medicamentos biolégicos originales y biosimilares,
y las comisiones hospitalarias de evaluacién de
medicamentos.

Aproximacioén a decisores y agentes clave en este
ambito, potenciando una relacion de confianza y
poniendo en valor la innovacién en medicamentos
y su aportacién a la salud. Propiciar un sistema

de seguimiento de los concursos de compra de
medicamentos para hospitales y, en su caso, de los
contratos derivados de compras centralizadas, para
verificar su adecuacion a la normativa. Elaboracion
ad hoc de informes en este ambito. Estrecha
coordinacion con el GT DF, GT CCAAy GT ACC.
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0.
Medicamentos
Biologicos y
Huérfanos

Tiene como doble objetivo el seguimiento de todos
los aspectos relacionados con los medicamentos
bioldgicos (incluidos los biosimilares) y con los
medicamentos huérfanos. Las lineas de trabajo se
orientan al seguimiento de la regulacién que afecta
a medicamentos bioldgicos y a los procesos de
autorizacion en su vertiente sanitaria y econémica,
problemas de acceso y procedimientos de compras
centralizadas. El GT también analiza regularmente
las iniciativas legislativas de ambito nacional

y europeo en el ambito de los medicamentos
huérfanos, asi como la casuistica y problematica
de esta tipologia de farmacos. También se recaban
aportaciones para documentos de posicion,

en particular en el ambito de biosimilares, en
sintonia con documentos elaborados por otras
organizaciones (EFPIA, IFPMA, EBE,
EUROPABIO-ASEBIO).
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/.

Regulacion
Técnica del
Medicamento

Andlisis de la normativa y realizacién de
aportaciones para preparar la posicion de la
industria en relacion con la regulacién técnica
referida a procedimientos de autorizacion, registro
y comercializacion de medicamentos. El Grupo
analiza las diversas disposiciones emanadas del
Ministerio de Sanidad y en particular las normas de
desarrollo del RD Legislativo 1/2015 en el ambito
técnico relativas a tasas, requisitos del etiquetado
y prospecto, solicitudes y modificaciones de
autorizacion, convalidacién de autorizaciones,
fijacidn de las condiciones para la aplicacion de la
Clausula Sunset y de la suspensién temporal de
comercializacién, situacion de laguna terapéutica
y calificacion de medicamentos estratégicos,
entre otras. Este grupo hace un seguimiento de
las distintitas iniciativas de la EFPIA en el ambito
regulatorio. También se conforman Grupos ad
hoc, en caso necesario, para tratar cuestiones
especificas.

8.
Fabricacion y
Trazabilidad

Andlisis de la normativa y realizacién de
aportaciones para la posicion de la industria en
relacion con la regulacion técnica sobre fabricacion
de medicamentos, operaciones logisticas, garantias
de suministro y minimizacion de falsificaciones.

En particular el Grupo hace un seguimiento de

las disposiciones relativas a distribucion de
medicamentos, requisitos sobre auditorias a
fabricantes de principios activos, requisitos de
serializacién, adaptacion de los laboratorios a la
normativa que los regula, entre otras, como las
normas de la UE vy, en particular, de los actos
delegados sobre la materia.

9.
Medio Ambiente

Analisis de la legislacién nacional y europea

en materia medioambiental relacionada con el
sector farmacéutico. Seguimiento del desarrollo
reglamentario en materia de IPPC, residuos,
responsabilidad medioambiental, politica de

aguas y economia circular. Evaluacién del impacto
ambiental, COV, calidad del aire, proteccién de la
atmosfera, cambio climatico y reduccion de la huella
de carbono. Estrecha colaboracién con SIGRE en
estas materias.
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10.
Farmacovigilancia

Seguimiento de la implementacién de la Directiva de
Farmacovigilancia y de las nuevas exigencias de los
Modulos de Buena Practica de Farmacovigilancia
europeos. Desarrollo normativo del Real Decreto

de farmacovigilancia: futura aplicacién del

Real decreto de estudios observacionales.
Evaluacion de las exigencias inspectoras de las
autoridades competentes. Revision de la parte

de farmacovigilancia del Cédigo de Conducta de
Proteccion de Datos de Farmaindustria.
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11.
Vacunas

Seguimiento de los aspectos relacionados con

las singularidades de las vacunas. Propuestas

de contactos institucionales y mediaticos para
difundir el valor de estos productos en linea con

las propuestas comunitarias sobre esta materia
(Vaccines Europe). Acceso a las vacunas: campanas
de vacunacion, fechas, devoluciones y seguimiento.
Analisis del modelo de contratacion de vacunas y
del calendario de vacunacion en el ambito nacional
y europeo, realizando especial énfasis en el valor de
la prevencion.

12.
Innovacion
Incremental

Poner en valor la importancia que tiene la

mejora continua de medicamentos fuera de
patente. Gracias a la aplicacion de innovaciones
tecnoldgicas; reposicionado de indicaciones;
reformulaciones; nuevas combinaciones de
principios activos; nuevas formas farmacéuticas,
etc., estos farmacos pueden satisfacer mucho
mejor las necesidades de los pacientes. Hacer
seguimiento del plan de accién aprobado por los
Organos de Gobierno con la estrategia a seguir para
favorecer la comercializacién de estas innovaciones
terapéuticas centradas en el paciente. Hacer un
seguimiento de la lista y actualizaciones de los
medicamentos estratégicos publicada por

la AEMPS.

13.
Farma-Biotech

El Programa Farma-Biotech responde al actual
modelo de open innovation y persigue facilitar

la colaboracion entre la industria farmacéutica y

el entorno Biotech: start-ups, spin-off y centros
publicos de investigacion con el fin de asociar

al sector farmaceéutico los conceptos positivos
ligados a la biotecnologia. Promover plataformas
e instrumentos de cooperacion publico-privada en
[+D. Participacion en la Innovative Health Initiative,
asi como en el Programa Horizon Europe, y en
otros programas europeos (por ejemplo, Mision
en Cancer) y en las actuaciones de la Plataforma
Espanola de Medicamentos Innovadores.
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14.
Investigacion
Clinica

Centrado en los aspectos estratégicos y de
promocién de la competitividad en investigacién
clinica en Espana, facilitando procesos y mejorando
los indicadores relevantes de la eficiencia y la
calidad en la realizacion de la investigacion clinica
conforme al RD 1090/2015. Promocidén del mejor
entorno para realizar ensayos clinicos (EECC),

con especial énfasis en fases tempranas, y en

la implementacion del decalogo de criterios de
excelencia. Colaboracidon con los agentes publicos
y privados para eliminar obstaculos y promover

la investigacién (fomento de EECC en atencién
primaria, EECC en pediatria).

Este GT también esta centrado en los aspectos
normativos y técnicos de la investigacion clinica,
en relacion con el Ministerio de Sanidad, AEMPS
y CCAA: seguimiento del RD 1090/2015, del
Reglamento UE de ensayos clinicos y, entre otras
cuestiones: revision de modelos de contrato de
EECC; clausulado comun para los contratos;
procedimientos de digitalizacion en la gestidén de
EECC (e-Consent, verificacion remota de datos
fuente...) y seguimiento de las inspecciones de la
AEMPS y CCAA en materia de investigacion.

También se trabaja en la divulgacion sobre
investigacion biomédica, en colaboracion con
hospitales y otras organizaciones. Ademas, junto
con el GT PAC, se trabaja en la implementacién
de los documentos de recomendaciones para la
participacién de los pacientes adultos y
pediatricos en I+D.
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15.
Servicios
Juridicos

Integrado por los representantes de los
Departamentos Juridicos de las compafhias
farmacéuticas, el Grupo tiene, entre otros, los
siguientes cometidos: repaso a la actualidad
juridica de interés para el sector y los asociados,
mediante el andlisis de las disposiciones legales y
reglamentarias, estatales y autonémicas y normativa
comunitaria con repercusién sectorial; seguimiento
parlamentario de proyectos y proposiciones de

ley y estudio de alegaciones en fase de consulta
publica previa y audiencia e informacién publica
en proyectos normativos de interés; analisis de la
jurisprudencia del TJUE, Tribunal Constitucional y
jurisdiccién ordinaria; seguimiento de los recursos
interpuestos por la Asociacion en via administrativa
y judicial ante el Ministerio de Sanidad y otras
autoridades estatales y autonémicas en el ambito
sectorial, contratacion publica y transparencia;
monitorizacion de las actuaciones llevadas a cabo
en materia de autorregulacion (Cédigo de Buenas
Practicas de la Industria Farmacéutica y Cédigo
de Conducta de Proteccion de Datos Personales),
informacién, seguimiento y participacion en la
resolucién de los temas con implicaciones legales
abordados en otros Grupos de Trabajo.

10.
Fiscalidad

Seguimiento y analisis de las cuestiones fiscales
que afectan al sector farmacéutico, celebrando
anualmente un seminario de novedades abierto

a todos los asociados. Desarrollo puntual de
reuniones monograficas sobre aspectos tributarios
de interés para la industria. Preparacion de
alegaciones a normativa fiscal en tramitacion, en
estrecha coordinacién con la Comision Fiscal de
CEOE. Seguimiento permanente de la doctrina de
la Direccidon General de Tributos y jurisprudencia
relevante en este ambito. Contactos con la
Administracion tributaria por razén de la materia y
peculiaridades sectoriales.

17.
Recursos
Humanos

Integrado por los responsables de recursos
humanos de las companias farmacéuticas, le
corresponde el seguimiento e informacion de la
legislacion comunitaria, estatal y autonémica 'y
proyectos normativos de caracter laboral con
incidencia en el sector, incluido el informe de
alegaciones en los tramites de consulta publica

y audiencia e informacion publica, asi como de
las iniciativas parlamentarias. También realiza

el seguimiento de la jurisprudencia de mayor
relevancia, asi como de las notas, recomendaciones
o instrucciones de instituciones que pueden tener
repercusion en el ambito laboral como, entre
otras, la Inspeccién del Trabajo, los Ministerios
de Trabajo y Economia Social y de Igualdad, y la
AEPD. Ademas, realiza un continuo analisis del
impacto de las medidas que se adoptan por las
Administraciones Publicas en materia de empleo.

Participa, a través de sus representantes, en la
Comision negociadora del Convenio Colectivo

de Industria Quimica y Comision Mixta, asi como

en otras de CEOE (Comisién de Dialogo Social

y Empleo, Comision de Seguridad Social y
Prevencién de Riesgos Laborales, Observatorio

del Mercado Laboral) y FEIQUE (Comision Socio-
laboral, Comité Mixto de Seguridad y Salud en el
Trabajo y Medio Ambiente del Convenio Colectivo

y Comisién de Estudio de Controles de Alcohol y
Drogas en las Empresas del Convenio Colectivo),
comunicando la posicion del sector, incluido el
traslado de enmiendas canalizadas por la CEOE.

Y hace seguimiento de los comunicados de CEOE
o sindicatos en diferentes asuntos de interés. Por
ultimo, también realiza encuestas e informa de los
resultados de manera agregada sobre cuestiones
puntuales de ambito laboral ya sea a peticion de los
asociados o con motivo de la actualidad normativa o
de la negociacion del Convenio Colectivo.
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18.
Codigo de
Buenas Practicas

Monitorizacion del funcionamiento del sistema de
autorregulacion y elaboracién de propuestas para
mejorar su efectiva aplicacion. Actualizacién del
texto del Codigo con el objetivo de adaptarlo a los
cambios legislativos y a la casuistica existente, asi
como mejorar su aplicacion, de forma compatible
con las normas de defensa de la competenciay en
linea con las directrices de EFPIA e IFPMA.

Ia

19.
Defensa
de la Marca

Seguimiento de la aplicacion de la normativa vigente
en materia de prescripcion de medicamentos, con

el fin de eliminar las barreras que todavia existen

en relacién con la prescripcién por marca. Poner

en valor la prescripcién por marca ante todos los
actores que intervienen en el medicamento, desde
su regulacién politica y técnica, su prescripcion,
indicacién y dispensacion por profesionales
sanitarios, hasta la posibilidad de eleccién del
medicamento de marca por los pacientes.

20.
Internacional

El objetivo ultimo es el alineamiento y coordinacion
de la accion de Farmaindustria y sus companias
asociadas con los posicionamientos, prioridades

y practicas de la industria farmacéutica a escala
internacional que se establecen a través de EFPIA e
IFPMA. Este objetivo se implementa

a través de:

01.

02.

03.

04.

Monitorizacion y seguimiento de las politicas y
prioridades europeas € internacionales, con alto
impacto en el acceso a los nuevos medicamentos,
para contribuir asi al disefio de la estrategia y plan
de accion de la industria farmacéutica en Espana.

Recopilacién de informacion provista por

EFPIA e IFPMA y a través de la interaccion

con instituciones nacionales (ministerios de
Sanidad, Economia e Industria, Investigacion,
Exteriores, Reper, AEMPS y OEPM, entre otros) e
internacionales (Comision y Parlamento Europeo,
OCDE, OMS, WTO, EPO...).

Intercambio de informacidn bilateral entre
Farmaindustria y las asociaciones nacionales de
los mercados europeos.

Estrecha colaboracion y coordinacion con los GT
ACC, HTA, RTM, CCAA y COM.

21.
Visita Médica

Seguimiento de los proyectos de regulacién nacional
y autonémica u otras iniciativas similares que
puedan afectar a la visita médica. Establecer un
sistema de informacién y monitorizacion de la visita
meédica en las diferentes comunidades, incluyendo
la regulacion para la realizacidén de congresos,
talleres o similares. Contactos institucionales

con CCAA, sociedades cientificas, asociaciones
empresariales de medicamentos y productos
sanitarios, corporaciones profesionales a fin de
compartir la importancia de la visita médica como
medio de interrelacion y de comunicacién cientifico-
técnica entre los laboratorios y los profesionales
sanitarios. Mantener una linea de comunicacién con
asociaciones de visitadores médicos para analizar
el funcionamiento de la visita médica. Seguimiento
de los pronunciamientos judiciales en materia de
regulacion de visita médica y de las iniciativas que
puedan surgir en la Unidn Europea. Elaboracion de
propuestas de posiciones sectoriales en

esta materia.
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22.

Relaciones con
las Comunidades
Autdnomas

Monitorizacion y seguimiento de la politica
farmacéutica regional, con especial atencion a los
desarrollos normativos e iniciativas autonémicas
que afecten a la prestacion farmacéutica, a la
equidad territorial en el acceso y a la unidad del
mercado. Reforzar el didlogo y la colaboracion con
las Administraciones y profundizar en escenarios
de confianza que consoliden alianzas estratégicas
con los distintos agentes clave. Participacion

en foros politicos, cientificos y profesionales,
contribuyendo a difundir el valor de la industria
farmacéutica y la aportacién del medicamento en la
mejora de la salud de la poblacién y que refuercen
el posicionamiento de Farmaindustria como fuente
de referencia en este ambito. Propiciar un sistema
de alerta autonémico temprano para la deteccion
y seguimiento de las politicas autonémicas

de prescripcidén-dispensacion. Elaboracion de
informes de inteligencia, que incluyen informacién
estratégica de las principales politicas sanitarias

y farmacéuticas, que ayuden a la identificacion

de amenazas y oportunidades derivadas de las
distintas politicas e iniciativas autonémicas a
nuestros asociados. Estrecha coordinacion con el
GT SSJJ, MH y Grupos ad hoc concernidos.

(2

23.
Comunicacion
v ESG

Estudio y propuesta de estrategias y acciones

en materia de comunicacion de la industria
farmacéutica y mejora de la percepcion social de la
misma. Implementacion del Plan de Comunicacién
de la Asociacion y coordinacion y alineamiento

de dichas estrategias de comunicacién con las
patronales europea (EFPIA) y mundial (IPFMA).
Canalizar las iniciativas sectoriales en materia de
ESG y las relaciones con todos los stakeholders
del sector.

24 .
Pacientes

Canalizar la relacion de la Asociacion con las
organizaciones de pacientes, que se articula
principalmente a través de la Mesa de Dialogo
Permanente con Organizaciones de Pacientes.
Ademas, este grupo de trabajo tiene el objetivo
de ayudar a difundir las iniciativas y actividades
de estos colectivos y servir de herramienta de
informacién para ellos gracias a la actividad que

lleva a cabo la comunidad on line Somos Pacientes.

25.
Ciberseguridad

Generar un canal de colaboracién con las
instituciones responsables de la Ciberseguridad
Nacional. Habilitar un canal con la industria asociada
en el que compartir todo tipo de informacion
relacionada. Analizar la situacién actual de los
sistemas de informacion de los asociados,
implementando acciones encaminadas a mejorar la
seguridad en todos los ambitos de trabajo (procesos
de fabricacion, productos, entornos informaticos

y personal).
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4.4
Delegacion
de Barcelona

La Delegacion de Farmaindustria en Barcelona
ostenta la representacion territorial de la Asociacién
en Cataluna.

A tales efectos, a lo largo de 2022 ha continuado
realizando intensos contactos con los distintos
Stakeholders catalanes para trasladar las prioridades
de la Asociacion, manteniendo interlocucion directa
con la Administracién publica e instituciones

del ambito sanitario catalan, agentes sociales y
organizaciones empresariales, ofreciendo asimismo
la colaboracioén de la industria cuando estos han
requerido la colaboracién del sector.

A su vez, la Delegacion tiene representacion en

los Organos de Gobierno de otras Federaciones
nacionales del sector quimico (FEIQUE) y
multisectoriales (Foment del Treball), participando
en sus reuniones de érganos rectores, ostentando
una vocalia, y participando a su vez en diversas
comisiones de esta ultima. A su vez, es miembro del
Consejo Directivo en FEDEQUIM y representante

en distintas comisiones especializadas de esta
Federacién.

En el ambito formativo, la Delegacion es
representante empresarial en los consejos
sectoriales del Consejo de Formacion y Cualificacion
Profesionales de Catalufa, a la vez que miembro de
la Comision Asesora de la Universidad de Barcelona,
colaborando en el diseno de los programas
especializados de formacién continuada en el area
de farmacia, destinados a la industria farmacéutica.
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Como eje vertebral de toda su actividad, la
Delegacién centra su labor en el servicio al
asociado, ejerciendo funciones de asesoria 'y
resolucion de consultas de naturaleza diversa a los
laboratorios asociados en general, y a los radicados
en esta comunidad autbnoma, en particular. Ofrece,
asimismo, apoyo especifico a Grupos Estatutarios
de Farmaindustria, tales como el Grupo Mixto y

el Grupo Nacional. En concreto para este ultimo,
desempena funciones de secretaria técnica en sus
reuniones estatutarias, coordinacion de iniciativas
propias del Grupo y gestion y actualizacion de
informacidén de interés particular para las compafnhias
nacionales asociadas.

A su vez, la Delegacion colabora en la organizacién
de los Grupos de Trabajo de la Asociacién, que
son renovados bienalmente, y coordina diversos
grupos de trabajo existentes en Farmaindustria.
Asimismo, realiza una colaboracion transversal y
multidisciplinar con el resto de los departamentos
de la Asociacion, gestionando conjuntamente
asuntos de interés sectorial y resolucién de
consultas especificas de los asociados, a la vez que
ofreciendo apoyo técnico y administrativo a otros
grupos de trabajo y departamentos por razon de

la materia.
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4.5
Servicios
on line

Hace mas de 20 afos que Farmaindustria inicio
su decidida apuesta por la digitalizacion de sus
sistemas de informacion.

Tanto los procedimientos de gestion como los
servicios de comunicacién, se desplegaron
integrados dentro de nuestra red de portales, con la
que llegamos rapidamente a nuestros asociados y a
los ciudadanos.

Por un lado, nuestros portales generalistas (Intranet
del Asociado, Portal Publico o el Sistema de
Autorregulacion) y por otro nuestros sites tematicos
(Plataforma de Medicamentos Innovadores, Codigo
de Conducta o Nomenclator de Especialidades)
sirven para ordenar y canalizar cualquier informacién
de calidad que pueda aportar valor a la sociedad y a
nuestros asociados.

Por otra parte, se mantienen diferentes herramientas
para la gestidén de los compromisos adquiridos

por Farmaindustria en los procesos asociativos,

asi como para la gestion de procedimientos
regulatorios, tales como la aplicacién de las
deducciones derivadas del RDL 8/2010 o las
devoluciones provocadas por las diferencias entre
los precios Notificados y los Financiados.
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Visitar portal

Visitar portal

Visitar portal

Visitar portal

Portal Corporativo
- Intranet con la
Industria

De uso exclusivo para los laboratorios asociados,
contiene ya mas de 100.000 documentos,
agrupados en 50 categorias, entre las que se
encuentran circulares, flashes, boletines, areas
departamentales, publicaciones, normativa, etc.

Soporta una home individualizada para cada uno
de los mas de 2.000 usuarios registrados de la
industria, permitiéndoles elegir qué informacion
mostrara su pagina o posibilitandoles gestionar
directamente sus suscripciones a las diferentes
alertas, boletines y boletin de la asociacion.

Los diferentes Grupos de Trabajo de Farmaindustria
cuentan con un espacio privado, llegando a sus mas
de 1.700 integrantes de una forma sencilla, segura

y ordenada, incluyendo también repositorios de
documentacién para los Grupos Estatutarios

de la Asociacion.

Soporta cerca de 100.000 accesos, siendo lo

mas consultado las areas departamentales y los
documentos sobre el Codigo de Buenas Practicas,
los medicamentos estratégicos, los precios de
referencia y financiacion, normativa,

el posicionamiento terapéutico o las CCAA

e internacional.

Como novedad, se ha incluido una zona de
encuesta en la que se ha preguntado a los 1.700
integrantes de los Grupos de Trabajo su valoracion
sobre dichos grupos, sus contenidos, idoneidad,
periodicidad, etc.
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Portal publico

El portal publico de Farmaindustria esta

especialmente disehado para transmitir informacion
de forma abierta, clara y rapida a cualquier persona
que se acergue a la industria farmacéutica espanola.

Dentro del plan de comunicacion, hace afnos se
incorpord una boletin semanal, con la informacién
mas destacada de la industria y el medicamento.
Esta newsletter llega semanalmente a mas de
10.000 suscriptores y se ha convertido en espejo y
altavoz de la situacién y necesidades

de la industria.

Medicamentos
Innovadores

Tras la renovacion completa del portal realizada
recientemente, se consolida como herramienta
de divulgacion de los esfuerzos realizados por la
estructura publico-privada de trabajo en equipo,
liderada por la industria.

Este portal ha recibido durante el ano 2022

mas de 33.000 consultas desde mas de 8.000
direcciones diferentes. La XV Conferencia Anual
de las Plataformas Tecnoldgicas de Investigacion
Biomédica es el area mas consultada.

También se consolida su boletin mensual, que
ha crecido un 30% en el numero de suscriptores
elevando la cifra hasta los actuales

3.100 receptores.

Somos Pacientes

Es una comunidad que ofrece un espacio
compartido de informacién, participacion,
formacion, servicios y trabajo colaborativo dirigido a
todas las asociaciones de pacientes de Espana.

Este portal ofrece un amplio abanico de

contenidos, servicios y herramientas para faci-

litar la interrelacion y la generacién de comunidad
entre las asociaciones de pacientes y para dotar

de informacién y opinidén a pacientes, familiares,
profesionales y demas ciudadanos interesados en el
mundo de la salud.


https://www.farmaindustria.org
https://www.farmaindustria.es
https://www.medicamentos-innovadores.org/
https://www.somospacientes.com
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Visitar portal

Visitar portal

Visitar portal

Codigo de
Conducta
regulador del
tratamiento de
datos personales

El nuevo Codigo de Conducta Regulador del
Tratamiento de Datos Personales -que sustituye y
adecua el anterior, de 2009, a la actual normativa-
supone un paso adelante en la proteccion de los
datos de quienes participan en las actividades que
regula, y servira para fortalecer la investigacion
clinica y la farmacovigilancia, campos donde
Espafa es una referencia internacional. Su ambito
de aplicacién es nacional, si bien aspira a ser un
referente a nivel europeo al ser el primer cédigo en
la materia en Europa.

Este nuevo portal, desarrollado durante 2022
integramente con medios propios de la Asociacion,
tiene un claro objetivo divulgador sobre el

trabajo realizado por los 6rganos de control, sus
procedimientos, la normativa, el modo de adhesién,
formacién o las noticias relacionadas.

/0

Portal del
Sistema de
Autorregulacion

El sistema de autorregulacion de la industria
farmacéutica constituye una respuesta voluntaria
de los laboratorios a las demandas de sus grupos
de interés y la sociedad en general de establecer
criterios y normas de conducta que garanticen la
confianza y credibilidad en la promocién de los
medicamentos y las interrelaciones de la
industria farmacéutica.

Con este espiritu de apoyo en el establecimiento de
esa normas Y criterios de conducta, se desarrolld
este portal y su site de Cdédigo de Buenas Practicas.

Desde este portal, no sélo es posible consultar el
Cddigo de Buenas Practicas y el Test de Casos
Practicos, sino toda la informacion de transparencia,
organos de control, marco normativo, listado de
actividades formativas, ademas de incorporar una
zona reservada para la comunicacion y gestiéon

de reuniones cientificas, estudios de mercado y
servicios prestados por profesionales sanitarios o
por organizaciones sanitarias.

Cuatro microsites
de Nomenclator
de Especialidades

Con el objetivo de facilitar el acceso a los equipos
de analisis de mercado de los laboratorios a los
nomenclator de Facturacién y Prescripcion de
Ministerio y Agencia (AEMPS), Farmaindustria ha
desarrollado cuatro microportales.

Se trata de una herramienta de consulta y

filtrado sobre la informacién aportada por ambas
instituciones e incorpora también control de
cambios, con el que se puede consultar cdmo varia
la informacion mes a mes.

Ademas de mejoras puntuales, se han incorporado
la totalidad de campos al generador de consultas
y se ha agregado el Numero de Registro al filtro de
campos de Prescripcidon/AEMPS, lo que permite
realizar consultas por varios Numeros de Registro
o Cddigos Nacionales, simultaneamente... o las
seleccién de Agrupaciones Terapéuticas por

ATC 3/4/5.

Portales para
la gestidon de
los RDL 8/2010
y 9/2011

Se trata de cuatro portales que gestionan los
procedimientos de control de las deducciones
derivadas de la aplicacion de ambos RDL.

Farmaindustria recauda cada mes algo mas de 25
millones de euros entre los laboratorios y los abona
a los colegios oficiales de farmacéuticos.

Mediante estas cuatro herramientas, tanto los
colegios oficiales de farmaceéuticos, como las
compahias farmacéuticas, el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF),
como el banco que realiza los pagos, pueden
cumplir con el procedimiento acordado.

Ademas, también posibilitan la definicidén de las
cantidades que los mas de 200 laboratorios deberan
ingresar, junto con las 52 transferencias que el
banco debera realizar a cada colegio, todo ello bajo
la supervisién del CGCOF.



https://codigoprotecciondatos.farmaindustria.org/servlet/codConductaPDECFV/index.html
https://www.codigofarmaindustria.org
https://nomenclator.farmaindustria.org
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5.1
Asociados

/8

Al cierre de esta Memoria Anual, el niumero de
laboratorios asociados a Farmaindustria asciende a
134, cuya distribucién geografica

es la siguiente:

Los miembros de Farmaindustria representan, en
términos de ventas, el 70.80% del mercado total de
prescripcién (oficinas de farmacia y hospitales).

Laboratorios por grupos

Nacionales: 46 Internacionales: 88
Americanos Europeos
46 17/ (]
Grandes 5 Alemania 7
Grandes 41 Francia 10
& MiXtO 34
ﬁ ﬂ Reino Unido 10
o

O Suiza 10
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5.2
Organos
de Gobierno

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

los laboratorios.

El gobierno de la Asociacién corresponde a:

01. La Junta Directiva, que esta compuesta por el presidente
y 33 representantes de las empresas asociadas (9
representantes del sector de empresas de capital de origen
nacional y 24 del sector de empresas de capital de origen
extranjero, de los cuales 15 son representantes de empresas
de capital de origen europeo/internacional y 9 de empresas
de capital de origen americano).

02. El Consejo de Gobierno, constituido por el presidente y 22
consejeros designados por la Junta Directiva de entre sus
miembros, de los cuales 11 son vicepresidentes (3 del sector
de empresas de capital de origen nacional, 3 del sector de
empresas de capital de origen americano y 5 del sector de
empresas de capital de origen europeo/internacional) y los
11 restantes, vocales, cuya procedencia es la siguiente: 3 de
empresas de capital de origen nacional, 3 de empresas de
capital de origen americano y 5 de empresas de capital de
origen europeo/internacional.

En octubre de 2022 se celebraron elecciones para la renovacion
de los Organos de Gobierno de la Asociacién. En cumplimiento
de la disposicion estatutaria que establece la rotaciéon de la
presidencia cada dos afnos, Jesus Ponce Sancho, de Novartis
farmacéutica, S.A., empresa del Grupo europeo/internacional,
en concreto del Grupo Suizo, fue designado presidente en
sustitucién de Juan Lépez-Belmonte Encina, que fue
presidente hasta esa fecha, procediendo de una empresa

del Grupo Nacional.

La composicién de los Organos de Gobierno de Farmaindustria a
fecha de cierre de esta Memoria Anual es la siguiente.

Consejo
de Gobierno

Presidente:

— D. Jesus Ponce Sancho

Vicepresidentes:

— Sergi Aulinas Guillaumes

— Nabil Daoud

— Cristina Henriquez de Luna Basagoiti

— Bernardo Kanahuati

— Fina Lladds Canela

— Juan Lépez-Belmonte Encina

— Lidia Martin Pereda

— Federico Plaza Pinol

— Francisco Quintanilla Guerra
— David Solanes Lopez

— Raquel Tapia Rodriguez

— Roberto J. Urbez Plasencia

Vocales:

— Juan Carlos Aguilera Rodriguez
— Ana Argelich Hesse

— Aurora Berra de Unamuno

— Ignasi Biosca Reig

— Ricardo Jorge Castrillo Pelaz

— Giuseppe Chiericatti

— Luis Diaz Rubio Amate

— Jordi Muntanola Prat

— Felipe Pastrana Molina

— Peter Ploger

— Rick Suarez
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Junta
Directiva

30

Presidente:

— D. Jesus Ponce Sancho
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A.

Vicepresidentes:
— Lidia Martin Pereda
ALMIRALL, S.A.

— Fina Llados Canela
AMGEN, S.A.

— Bernardo Kanahuati
BAYER HISPANIA, S.L.

— Roberto J. Urbez Plasencia
BRISTOL-MYERS SQUIBB, S.A.

— David Solanes Lépez
LABORATORIOS ERN, S.A.

— Francisco Quintanilla Guerra
FAES FARMA, S.A.

— Sergi Aulinas Guillaumes
LABORATORIOS GEBRO PHARMA, S.A.

— Cristina Henriquez de Luna Basagoitti
GLAXOSMITHKLINE, S.A.

— Nabil Daoud
LILLY, S.A.

— Federico Plaza Pinol
ROCHE FARMA, S.A.

— Juan Lépez-Belmonte Encina
LABORATORIOS FCOS. ROVI, S.A.

— Raquel Tapia Rodriguez
SANOFI-AVENTIS, S.A.

Vocales:

Felipe Pastrana Molina
ABBVIE SPAIN, S.L.U.

Jesus David Zapatero Arconada
ARTIS PHARMA, S.L.

Rick Suarez

ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A.

Christiano Silva
BIOGEN SPAIN, S.L.U.

Peter Ploger
BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.

Giuseppe Chiericatti
CHIESI ESPANA, S.A.U.

Jordi Muntanola Prat
ESTEVE PHARMACEUTICALS, S.A.

Tomas Olleros lzard
GRUPO FARMASIERRA, S.L.

Ricardo Jorge Castrillo Pelaz
FERRER INTERNACIONAL, S.A.

Juan Carlos Aguilera Rodriguez
FERRING, S.A.U.

Guillermo de Juan Echavarri
GLAXO WELLCOME, S.A.

Aurora Berra de Unamuno
IPSEN PHARMA, S.A.

Luis Diaz Rubio Amate
JANSSEN CILAG, S.A.

Ignacio Gonzalez Casteleiro
LABORATORIOS MENARINI, SA.

Manuel Zafra Rubio
MERCK, S.L.

Ana Argelich Hesse
MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A.

Javier Barreiro Garcia
MUNDIPHARMA PHARMACEUTICALS, S.L.

Carlos Eduardo Murillo Medina
PFIZER, S.L.U.

Ignasi Biosca Reig
LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.

Carlos Rubid Badia
LABORATORIOS RUBIO, S.A.

Juan José Francisco Polledo
TAKEDA FARMACEUTICA ESPANA, S.A.

Antonio Buxadé Vinas
LABORATORIOS VINAS, S.A.
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5.3
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 delegacion en Barcelona.

El organigrama funcional de Farmaindustria en 2022
es el siguiente:
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Juan
Yermo

Director general

Javier
Urzay

Subdirector general

Ana
Bosch

Directora del Departamento Juridico

Emili
Esteve

Director del Departamento Técnico

Pedro Luis
Sanchez

Director del Departamento
de Estudios

lciar
Sanz de Madrid

Directora del Departamento
Internacional

José Ramon
Luis-YagUe

Director del Departamento de
Relaciones con las CCA

Francisco J.
Fernandez

Director del Departamento
de Comunicacion

Isabel
Pineros

Directora del Departamento de Acceso
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SIGRE,

ejemplo del
compromiso
de la industria
farmaceéutica

con el

desarrollo
sostenible
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Hace ya mas de 20 afos la industria farmacéutica cred SIGRE
Medicamento y Medio Ambiente (SIGRE), una entidad sin
animo de lucro que permite garantizar de forma colectiva

la correcta gestion medioambiental de los residuos de
medicamentos y sus envases de origen domeéstico en Espana.

Esta iniciativa es un reflejo del compromiso de la industria
farmacéutica con el desarrollo sostenible y un ejemplo de
alianza sectorial, puesto que cuenta con la participacién activa
de todos los agentes que forman la cadena del medicamento:
industria, distribucion y farmacias.

8 2 5 farmajndustria

companias
farmacéuticas

22.080

oficinas
de farmacia

143

almacenes
de distribucion

Organizaciones que representan a los agentes del sector
farmacéutico en SIGRE y numero de agentes que participaban
en el Sistema a fecha 31 de diciembre de 2022.

SIGRE persigue un doble obijetivo:

— Medioambiental: promoviendo la aplicacién de medidas de
ecodisefno que permitan reducir la generacion de residuos y
garantizando el correcto tratamiento medioambiental de los
residuos generados.

— Sanitario: fomentando la revision periddica del botiquin
domeéstico para evitar la acumulacion innecesaria de
medicamentos en los hogares y sensibilizando al ciudadano
sobre los riesgos sanitarios derivados del uso inadecuado de
los mismos.

Para lograrlo, SIGRE ofrece soluciones sostenibles en tres
ambitos de actuacion:

— Prevencién en origen, elaborando los Planes Empresariales
de Prevencién de envases del sector farmacéutico y
prestando asesoramiento a las companias farmacéuticas en
materia de ecodisefo.

— Gestidon responsable de los residuos a través de un sistema
de logistica inversa que aporta numerosas ventajas socio-
sanitarias y medioambientales.

— Sensibilizacién ambiental, mediante multiples y variadas
herramientas de formacidén y comunicacién.

La actividad de SIGRE se fundamenta en los principios de

la economia circular, aplicados desde una perspectiva One
Health, lo que permite contribuir al cumplimiento de los
Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) de la Agenda 2030 de
Naciones Unidas mas ligados a la salud y el medio ambiente.

El informe ODS Afo 6: El enfoque sectorial de la Agenda 2030
elaborado por el Pacto Mundial de Naciones Unidas Espana
destaca la creacion de SIGRE como un ejemplo de sinergia
empresarial para construir un futuro mas justo, inclusivo

y sostenible.

ODS a los que contribuye
SIGRE de manera prioritaria

EDUCACION
DE CALIDAD

|

1 CIUDADES Y
COMUNIDADES
SOSTENIBLES

N8

1 ACCION
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INDUSTRIA,
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Referencia
iInternacional

El conocimiento de la labor de la industria
farmacéutica a través de SIGRE traspasa nuestras
fronteras y su modelo de funcionamiento se ha
convertido ya en una referencia internacional.

Recientemente, la Organizacién para la Cooperacién
y el Desarrollo Econémico (OCDE) ha publicado un
nuevo informe sobre la gestion de los residuos de
medicamentos caducados o no utilizados. Segun

se recoge en este informe, Espafna se encuentra
entre los paises con indices de recogida mas altos,
lo que ha convertido a SIGRE en un referente para
aquellos paises que quieren implantar un sistema
que garantice la correcta gestion de estos residuos.

Otro ejemplo de lo anterior es la participacion en la
Red Iberoamericana de Programas Posconsumo
de Medicamentos (RIPPM), una alianza creada
para favorecer el intercambio de experiencias en

el ambito iberoamericano que puedan fomentar la
creacion de nuevos Programas Posconsumo

de Medicamentos.

Ademas, SIGRE participa activamente en
numerosos foros ambientales y sanitarios para dar
a conocer la labor que realiza y para poner en valor
la contribucién de todo el sector farmacéutico para
alcanzar una sociedad mas sostenible.
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Innovacion al servicio
del medio ambiente

SIGRE apuesta por la eficiencia y la mejora
continua en todas sus actividades y procesos,
como demuestra la auditoria realizada por AENOR
a sus certificaciones ISO en materia de Gestion

de la Calidad (ISO 9001:2015), Gestion Ambiental
(ISO 14001:2015), Gestion de la Energia (ISO
50001:2018) y Seguridad y Salud en el Trabajo (ISO
45001:2018).

Durante este proceso de auditoria se certificd que
SIGRE continua cumpliendo con las directrices
establecidas para mantener esta cuadruple
certificacién, destacandose el gran compromiso
ambiental de la organizacion a través de diferentes
iniciativas, asi como la gestion de toda la
documentacién que soporta el Sistema de Gestidn
Integrado y la correcta identificacion de riesgos y
oportunidades en su analisis de contexto.

Otro ejemplo de ello es la Planta de Clasificacion
de Envases y Residuos de Medicamentos, una
instalacion dotada de una tecnologia pionera a
nivel mundial en la que se aplica la inteligencia
artificial para lograr una adecuada separacién de
las fracciones que componen estos residuos. De
esta forma, se consiguen mejorar los porcentajes
de reciclaje de los materiales que componen los
envases Yy se preparan los residuos no reciclables
para su valorizacion energética.

Asimismo, la entidad ha logrado aumentar

la precisiéon de la informacidén que reporta

a las autoridades ambientales gracias al
perfeccionamiento de la herramienta informatica
SIGRELAB, una aplicacion disefiada para
mantener actualizada toda la informacion,
cuantitativa y cualitativa, relativa a cada una de las
presentaciones farmacéuticas comercializadas por
las companias farmacéuticas.
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Relacion con
las companias
farmaceuticas

cuenta con multiples espacios de didlogo abiertos
con todas las compafias adheridas, cumpliendo asi
con su compromiso de transparencia, informacion y
rendicion de cuentas.

Por otra parte, para poder evaluar el nivel de
satisfaccion general con el servicio que se les
presta, SIGRE realiza entre sus laboratorios
adheridos un sondeo bienal de opinidn. Los
ultimos datos obtenidos demuestran, un afio mas,
la buena relacidn existente entre la organizacion

y las companhias farmacéuticas, que han valorado
muy positivamente la labor de SIGRE, tanto para la
propia industria como para toda la sociedad.
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33%

En su relacion con SIGRE,
ha expresado tener un
alto nivel de satisfaccion

98%

En términos de ESG,
estima que realiza una
gestion responsable

92%

Destaca de SIGRE su
contribucion a una
economia circular

96%

Cree que las respuestas
que obtiene cuando
realizan una consulta a
SIGRE son muy utiles

92%

Valora muy
positivamente la labor
de SIGRE en materia de
ecodiseno

/(%

Destaca la actividad de
SIGRE en la lucha contra
las resistencias

a los antibiéticos

B86%

Considera que la actividad de
SIGRE contribuye a mostrar

el compromiso de la industria
con el medio ambiente

92%

Opina que la informacion
recibida por parte de
SIGRE es de

buena calidad

En este ambito, los encuentros informativos organizados por
SIGRE se consolidan afo tras aiio como los mas valorados y
solicitados por las companias farmacéuticas.

Asi, mas de 170 responsables de medio ambiente asistieron a
las sesiones formativas sobre el Formulario SIGRELAB, donde
tuvieron ocasidon de conocer de primera mano esta herramienta
disefiada especificamente para facilitar a los laboratorios
adheridos la presentacion de la informacion requerida por la
normativa ambiental.

En junio se celebrd, un afio mas, el Encuentro Industria

+ SIGRE, una jornada disefiada para compartir con los
laboratorios farmacéuticos la actualidad sobre temas
ambientales y las ultimas novedades en ecodisefio y economia
circular. El Encuentro fue inaugurado por el director general

de Infraestructuras y Sostenibilidad Ambiental de la Junta de
Castillay Ledn, José Manuel Jiménez, quien destacé la buena
colaboracion entre la entidad y la Consejeria de Medioambiente
de la Junta durante estos 21 anos de funcionamiento. Tras

la inauguracioén, se hizo un repaso a los logros conseguidos
por SIGRE y se presentaron los aspectos mas relevantes

de la nueva Ley de residuos y suelos contaminados para

una economia circular y del por entonces Proyecto de Real
Decreto de envases y residuos de envases. Asimismo, se
realizd un andlisis de los resultados alcanzados por la industria
en el primer informe de seguimiento del Plan Empresarial de
Prevencién (PEP) de envases del sector farmacéutico
2021-2023.

Como novedad este ano, el Encuentro se celebrd en la Planta
de Clasificacién de Envases y Residuos de Medicamentos
(en Tudela de Duero, Valladolid), incluyendo una visita a estas
instalaciones para que los asistentes pudieran conocer de
primera mano su funcionamiento y los distintos procesos que
se realizan para garantizar la correcta gestion de los residuos
de medicamentos.
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Sensibilizacion
ciudadana

La implicacion de todos los ciudadanos es
imprescindible para lograr una correcta gestion

de los residuos de medicamentos. Por ello, con

el fin de lograr su colaboracién, SIGRE pone en
marcha todos los afios campanas de sensibilizacion
para dar a conocer la importancia que tiene, para

el medio ambiente y la salud de las personas, el
reciclar correctamente los envases vacios o con
restos de medicamentos a través del Punto SIGRE
de la farmacia.

En 2022 se lanzé una nueva campana bajo el lema
Tu tienes la receta para cuidar el planeta, en la

que se recuerda la importancia del reciclaje de los
medicamentos y se pone en valor el compromiso
social y medioambiental de los agentes del

sector farmacéutico.
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Logros

medioambientales

Las companias farmacéuticas adoptaron el pasado
ano 165 medidas de ecodiseio que han permitido,
entre otros logros medioambientales, reducir

en un 1,79% el peso medio de los envases de
medicamentos comercializados en Espafa en 2022,
lo que ha permitido ahorrar 1.700 toneladas de
materiales de envasado.

Asi lo constata el Segundo Informe de Seguimiento
del Plan Empresarial de Prevencion de Envases

del Sector Farmacéutico (PEP) 2021-2023, el
octavo plan elaborado y coordinado por SIGRE
para establecer la hoja de ruta de la industria
farmacéutica hacia una economia circular en los
envases de medicamentos.

También destaca la positiva evolucion de la
colaboraciéon ciudadana, con un incremento del 5%
en los residuos de medicamentos recogidos durante
2022, habiéndose alcanzado, ademas, unos indices
de reciclado de los materiales de los envases
recuperados del 67,83%.

Cabe destacar que la actividad de SIGRE, y la
accion conjunta de todo el sector, ha conseguido
hasta el momento evitar la emisién de mas de
54.000 toneladas de CO2 a la atmdsfera y el
consumo de mas de 400 millones de Kwh y 64
millones de litros de petrdleo, unos datos que
contribuyen a la lucha contra el cambio climatico.

104,4 g

de envases y restos de medicamentos

recogidos por habitante ano

o7,83%

tasa de reciclado de los materiales
de envases depositados en los
Puntos SIGRE

105 >94 M

medidas de ecodiseno de envases afectados
aplicadas por medidas de
ecodiseno

1,79% 1./700 1

reduccién global del de materiales de

peso medio envasado ahorrados
gracias a as medidas
de ecodiseno
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Retos
de futuro
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El 28 de diciembre de 2022 se publicé el Real Decreto
1055/2022, de envases Yy residuos de envases, que actualiza el
régimen juridico aplicable a los envases y residuos de envases
para prevenir y reducir su impacto en el medio ambiente a lo
largo de todo su ciclo de vida.

A través de su disposicion adicional primera, esta norma
aprueba por primera vez en nuestro ordenamiento juridico una
regulacién especifica sobre la gestion de los medicamentos de
origen doméstico, estableciendo que estos residuos deberan
ser entregados y recogidos a través de los mismos canales
utilizados para su distribucién y venta al publico. De esta forma,
se reconoce el sistema de logistica inversa implantado por
SIGRE para la recogida de los residuos a través de las oficinas
de farmacia y los distribuidores farmacéuticos.

Entre las novedades mas importantes que incorpora este nuevo
real decreto se encuentra la ampliacion de la responsabilidad
ampliada del producto, de manera que los responsables de

la puesta en el mercado de un producto envasado deberan
organizar y financiar también la gestidén de los residuos de
envases comerciales e industriales.

En el caso de la industria farmacéutica, esta obligacidn
supondré la necesidad de garantizar la recogida y gestion de
los residuos de envases farmacéuticos generados en todos los
centros sanitarios del pais (hospitales, clinicas especializadas,
ambulatorios, etc.) y en las instalaciones de los agentes

que participan en el proceso logistico de distribucién de los
medicamentos (distribuidores farmacéuticos, oficinas de
farmacia, etc.).

Para afrontar este importante reto, la Junta Directiva de
Farmaindustria aprobo solicitar a SIGRE que amplie su ambito
de actuacion, hasta ahora circunscrito a los residuos de origen
domeésticos, para incluir también la gestion de los envases
comerciales de la industria farmacéutica.

En este sentido, SIGRE cuenta con la experiencia y las
herramientas necesarias para afrontar con garantias de éxito
este nuevo escenario y seguir contribuyendo a cuidar de la
salud de las personas y del planeta.
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Anexo

: SEVeM

Sistema Espafol de Verificacion de Medicamentos




farmaindustria

Objetivos y
composicion

SEVeM se constituyo el 21 de julio de 2016 y
comenzo su actividad el 1 de septiembre de ese
mismo afno como sociedad limitada sin animo de
lucro, a fin de desarrollar, ejecutar y gestionar el
sistema espanol de verificacion de medicamentos,
segun lo establecido por la Directiva 2011/62.
Asimismo, el objeto social de SEVeM incluye que
la informacion de los medicamentos autenticados
en SEVeM se utilizara para el célculo del reembolso
debido por las oficinas de farmacia a laboratorios
farmacéuticos y entidades de distribucién

en aquellos medicamentos que hayan sido
dispensados fuera del SNS.

SEVeM fue creado por los principales agentes de la
cadena de suministro de medicamentos: la industria
farmacéutica, la distribucion y las oficinas de
farmacia que, como socios de la entidad, participan
en sus Organos de Gobierno. Junto al reto
tecnoldgico que supuso la puesta en marcha del
sistema de verificacion, destaca la imprescindible
necesidad de colaboracion entre estos agentes y
con las autoridades sanitarias.
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Organos
de gobierno

La Junta General esta constituida por los socios de
SEVeM: Farmaindustria, AESEG, Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) y
FEDIFAR, y el érgano de administracion de SEVeM
es su Consejo de Administracion, cuya composicién
en 2022 fue la siguiente:

Adicionalmente, de acuerdo con los estatutos

de constitucion de SEVeM, cuando el Consejo

de Administracion trata temas concernientes al
desarrollo y funcionamiento del repositorio espanol
se convoca a la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

Presidente:
— D. Humberto Arnés Corellano

Consejeros:

D2. Maria Alvarez Fernandez
— D. Jesus Maria Aguilar Santamaria
— D? Ana Bosch Jiménez
— D. Emili Esteve Sala
— D?. Marta Galipienzo Jiménez
— D?. Raquel Martinez Garcia
— D. Angel Luis Rodriguez de la Cuerda
— D?. Matilde Sanchez Reyes
— D?. Maria Iciar Sanz de Madrid Ibran

— D. Javier Urzay Ramirez

Secretario
NO CONSejero:

— D. Pedro Yanes Yanes

Vicesecretario
NO CONSe€jero:

— D. Miguel Valdés Garaizabal
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Organos
delegados

Los érganos delegados del Consejo de Administracion
de SEVeM son la Comisién de Operaciones y la Comisién
de Auditoria.

Participan en la Comision de Operaciones los representantes
de los cuatros socios de SEVeM (Farmaindustria, AESEG,
FEDIFAR y CGCOF) y representantes de las autoridades
(AEMPS, Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios
y de las CC AA). Durante el afio 2022, la Comisién de
Operaciones se reunié en ocho ocasiones por videoconferencia
y se abordaron, entre otras, cuestiones relacionadas con
nuevas funcionalidades del sistema, la evolucion de alertas y la
inspeccion de la AEMPS.

La Comisidn de Auditoria en la que participan representantes
de los cuatro socios, se reunio en tres ocasiones durante 2022
para revisar las cuentas anuales y supervisar la elaboracion
de los presupuestos de ingresos y gastos de la sociedad, que
se presentan al Consejo de Administracion. A propuesta de

la Comisién de Auditoria y teniendo en cuenta los resultados
de la sociedad en ejercicios anteriores, el Consejo de
Administracion acordé disminuir las cuotas que pagan los
titulares de autorizacion de comercializacion (TAC) a SEVeM a
partir del ejercicio 2023. Las nuevas cuotas aprobadas fueron
las siguientes:

Ingresos de los TAC Cuota
por producto serializado

Marco
regulador

En 2022 se publicé el Reglamento Delegado (UE)
2022/315 que modifica el Reglamento Delegado (UE)
2016/161, introduciendo una excepcion respecto

a la obligacion de los mayoristas de desactivar el
identificador Unico de los medicamentos exportados
al Reino Unido y la generacién de una alerta
diferente dependiendo de si la verificacidn se realiza
desde los mercados dependientes de Reino Unido
(Irlanda del Norte, Chipre, Irlanda o Malta) o no.

A raiz del recurso presentado por el CGCOF y
FEDIFAR contra determinados preceptos del Real
Decreto 717/2019, para la integracién del Nodo
SNSFarma en el repositorio espafnol de verificacidon
de medicamentos, el Tribunal Supremo en 2022
presentd consulta al Tribunal de Justicia de la Unién
Europea (TJUE) sobre tres cuestiones prejudiciales
destinadas a aclarar la compatibilidad del Nodo
SNSFarma con el Reglamento Delegado, quedd en
consecuencia paralizada la tramitacién de la Orden
Ministerial por estableceria las condiciones de la
integracién del Nodo SNSFarma en el

repositorio nacional.

El TUUE en su sentencia de enero de 2023
determind la compatibilidad del Nodo SNSFarma
con la reglamentacion europea, siempre que

su desarrollo no interfiera con el correcto
funcionamiento del repositorio nacional. Y, en
marzo de 2023, el Tribunal Supremo desestimo

el recurso presentado por CGCOF y FEDIFAR,

ya que al no estar todavia determinadas las
caracteristicas técnicas del Nodo SNSFarma no
puede determinarse si interfieren o no en el correcto
funcionamiento del repositorio espafol. Como
consecuencia de la reciente Sentencia se prevé
retomar la negociacién del convenio entre SEVeM
y el Ministerio de sanidad en relacion con

el Nodo SNSFarma.

< 1.250.000 € 1.000 €

> 1.250.000 € y < 50.000.000 €

0,08% de los ingresos

< 50.000.000 € 40.000 €
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Actividad en el sistema
espanol de verificacion
de medicamentos

En 2022 estaban cargadas en el sistema mas

de 20.700 referencias de medicamentos y 5.500
millones de identificadores Unicos. Desde que se
puso en funcionamiento el sistema mas de
2.200 millones de identificadores unicos se

han desactivado.

Durante este afo 2022 la actividad de verificacion

y desactivacion de los identificadores unicos se
increment6 desde 40 millones de transacciones
semanales a 45 millones, alcanzandose un
porcentaje de desactivacion respecto a la cuota

de mercado estimada para medicamentos
serializados en Espanfna del 75%. Para asegurar el
correcto funcionamiento del Repositorio Nacional
teniendo en cuenta el incremento de transacciones
y el gran volumen de datos almacenados, se han
implementado mejoras técnicas y se esta avanzando
junto con EMVO vy el resto de los Estados Miembros
en el planteamiento general para la gestion de

los datos con antigliedad superior a los 5 anos,
teniendo en cuenta las obligaciones establecidas en
el Reglamento Delegado respecto a la custodia de
los mismos.

Por otra parte, en mayo de 2022 se implementd un
nuevo interfaz (versién V5) en la conexién con los
usuarios finales que incorpora importantes mejoras
en seguridad, tales como la comprobacion del
codigo de producto con su correspondiente cddigo
nacional, informacion del nombre del medicamento
en el resultado de la transaccion y nuevos campos
que indican al usuario final si desactivo previamente
un envase Yy, en caso afirmativo, si estuviera a
tiempo de revertir el estado de desactivacion al no
haber transcurridos diez dias desde la desactivacion
inicial. Asimismo, incorpora mejoras técnicas para
dar soporte a futuras funcionalidades tales como los
nuevos mensajes de error para dar cumplimiento al
Reglamento Delegado (UE) 2022/315 y los ultimos
cambios establecidos en el ambito europeo para
facilitar la gestidon de las falsas alertas ocasionadas
por escaneres mal configurados.

Inspeccion
de la AEMPS
a SEVeM

Durante los dias 12, 13, 14, 15y 16 de diciembre

de 2022, SEVeM fue inspeccionada por la Agencia
Espafola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS). La inspeccidn tuvo lugar en las oficinas de
SEVeM e incluyé visitas a las oficinas del CGCOF y
a la sede de Equinix MD2.

En la inspeccidn se revisé el cumplimiento de los
requisitos establecidos en el Reglamento Delegado
(UE) 2016/161, de 2 de octubre de 2015, asi como
los definidos en el Real Decreto 717/2019, de 5

de diciembre. La conclusién de la inspeccion fue
satisfactoria con algunas observaciones que han
sido evaluadas por SEVeM para proponer un plan
de accion que ha sido aceptado por la AEMPS. La
implantacién de este plan permitira a SEVeM tener
un sistema de calidad aun mas robusto y mejorar
aspectos relacionados principalmente con:

— Laimplementacién de la funcionalidad que per-
mita ver la pista de auditoria completa de los
envases, independientemente del pais donde esté
cargado el identificador unico y del pais al que
pertenezcan los usuarios que lo verifiquen.

— La calidad de los datos de los productos y lotes
que son cargados en el repositorio de SEVeM a

través del hub europeo.

— El rendimiento de los informes del reporting.
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