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UNA INDUSTRIA
ESTRATEGICA,
INNOVADORA Y
COMPROMETIDA

Estratégica

Prestacion farmacéutica

77 %

de los medicamentos innovadores de
nuestros asociados que se autorizaron
por la Comision Europea entre 2019 y
2022 estan financiados por el SNS

Produccion

+110

plantas de produccién de
medicamentos de uso humano

50

sector exportador del pais

+20.000 M€

en ventas al exterior

Empleo de calidad

+956.000

empleos directos

1. 2. 3. 4. 5.

270.000

sumando directos,
indirectos e inducidos

96 %

indefinidos

70 %

titulados superiores

1 de cada 3

son jovenes
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Innovadora

Comprometida

Investigacion y desarrollo

+1.775 M€

de inversion en |+D en 2025

20 %

de toda la |1+D industrial
en Espana

86 %

de la financiacion en
investigacion clinica del pais

716 M€

invertidos en hospitales y
centros de investigacion en 2025

1 de cada 4

ensayos clinicos son para
enfermedades raras

+1.000 M€

invertidos en ensayos
clinicos en 2025

SECTOR LIDER

en presentacion de patentes

Diversidad

56 %

de empleo femenino

45 %

de mujeres en
Comités de Direccidn

<30 >45 aiios

experimentan el mayor
crecimiento de empleo
en los ultimos anos

Medio ambiente

70 %

de la energia consumida
por nuestras companias
es de origen renovable

-8 %
de energia consumida

por empleado en los
ultimos 3 anos

+100 ¢

de medicamentos
reciclados a traves de
SIGRE por persona al ano
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1.1
REGULACION

DEL MERCADO Y
RELACION CON LA
ADMINISTRACION

Convenio Colectivo
Industria Quimica

2025 ha sido el segundo de los tres anos de
vigencia que tiene establecido el XXI Convenio
General de la Industria Quimica (CGIQ), el cual

resulta de aplicacion a las empresas farmacéuticas.

En dicho ano, se procedié a un incremento salarial
del 3 %, tal y como fue pactado en el CGIQ para
cada uno de los anos de vigencia de este (2024,
2025 y 2026). A su vez, recientemente se ha
constatado que siendo el IPC general a fecha 31
de diciembre de 2025 del 2,9 %, es decir, un 0,1 %
por debajo del incremento del 3 % pactado para
dicho afo, no ha procedido revisidn salarial.

Grupo de Trabajo de
Recursos Humanos

Esta integrado por los responsables de recursos
humanos de las compafias farmacéuticas. Le
corresponde el seguimiento e informacion de la
legislacion comunitaria, estatal y autonémicay
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.

En su seno, se ha realizado el seguimiento de la
normativa laboral y de la jurisprudencia relevante,
se han analizado las principales novedades

normativas y judiciales con impacto en el ambito
laboral y en la gestion de recursos humanos,
incluyendo también notas, recomendaciones o
instrucciones de instituciones que pueden tener
repercusion en dicho ambito como, entre otras, la
Inspeccidn del Trabajo, los Ministerios de Trabajo y
Economia Social y de Igualdad, y la AEPD.

También ha llevado a cabo varias encuestas
internas que han permitido analizar cuestiones
como el registro horario en la red comercial, la
gestion de carburantes y vehiculos eléctricos, o el
absentismo y su impacto en las empresas.
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El Grupo ha realizado seguimiento del
Convenio colectivo, en particular de los
incrementos salariales pactados en el mismo.

Asimismo, ha comunicado la participacion
de FARMAINDUSTRIA en el grupo de trabajo
de FEIQUE sobre alertas meteorologicas,
orientado a elaborar una guia de
actuacion ante fendmenos adversos.

El Grupo ha mantenido reuniones con la
Comunidad de Madrid para avanzar en el
disefio de formaciones especificas para el
sector farmacéutico, especialmente vinculadas
al nuevo centro de formacion de Tres Cantos.

En el seno del Grupo se han tratado también
novedades como la presentacién del
Programa Incorpora- Fundacion “La Caixa”,

al que se ha adherido FARMAINDUSTRIA Y el
Convenio Marco de Colaboracién Institucional
suscrito con el GRUPO SOCIAL ONCE.

Subgrupo de Trabajo de
Diversidad e Inclusion

Fruto del compromiso de FARMAINDUSTRIA

con la creacion de un entorno de trabajo
inclusivo y diverso, y para avanzar en este
objetivo, en 2024 se constituyé el Subgrupo
de Trabajo de Diversidad e Inclusion.

Durante 2025, se abordd la primera linea

de actuacioén definida por el Subgrupo: la
discapacidad en el ambito laboral, centrando
los esfuerzos en analizar y promover
medidas que favorezcan la contratacion

y la plena inclusion de las personas con
discapacidad en la industria farmacéutica.

Se llevaron a cabo relevantes acciones

como la elaboracion, con las aportaciones

de las companias miembros del Subgrupo,

del “Decalogo para la inclusion de personas

con discapacidad en el ambito laboral en la
industria farmacéeutica”, documento que recoge
los principios generales y las posibles acciones
que guian el compromiso del sector hacia un
entorno laboral plenamente accesible e inclusivo y
con el que las companias dan un paso mas hacia
una cultura corporativa donde la inclusiéon no sea
solo un objetivo, sino una realidad cotidiana.

Ademas, Grupo Social ONCE (que agrupa a la
Organizacion Nacional de Ciegos Espanoles
ONCE, Fundacion ONCE e llunion) y FARMAINDUSTRIA
firmaron un acuerdo marco de colaboracion
con el objetivo de fomentar la contratacion y

el empleo de personas con discapacidad en

la industria farmacéutica. En virtud de este
acuerdo, ambas organizaciones desarrollaran
de forma conjunta actividades en el ambito de
la formacidn, la investigacion, la sensibilizaciéon
social, la integracion laboral y la cooperacion.

El convenio tiene una duracidn inicial de
tres anos y preve la puesta en marcha de
programas anuales de actividades, con
actuaciones entre las que pueden incluirse
la insercidn de personas con discapacidad
en las plantillas, el desarrollo de programas
de practicas, la formacion, y cualificacién
de personas con discapacidad, acciones de
orientacion y reclutamiento de talento, asi
como de sensibilizacion y asesoramiento en
compras responsables o sostenibilidad.

Asimismo, podran lanzarse proyectos conjuntos
de investigacion, voluntariado o acciones relativas
a la certificacion socialmente responsable a través
de la consecucion del sello Bequal, impulsado
por la Fundaciéon ONCE entre otras entidades.

Como parte del convenio, se da a las companias
asociadas a FARMAINDUSTRIA la posibilidad de
adherirse de manera voluntaria al acuerdo,

de manera que se facilite su participacién en

las distintas iniciativas que se desarrollen.

Para su presentacion, se celebro la jornada
“Sumando capacidades: la inclusion, una
oportunidad para la industria farmaceutica”,
organizada por FARMAINDUSTRIA Y €l Grupo Social
ONCE, para concienciar y fomentar la inclusién
laboral como una oportunidad para el sector
en el que se contd con la ministra de Inclusién,
Seguridad Social y Migraciones, Elma Saiz, y en
la que ademas se presentd el “Decalogo para
la inclusion de personas con discapacidad en
el ambito laboral en la industria farmacéutica”.

Ademas, durante 2025, FArRmAINDUSTRIA se adhirid
al programa Incorpora de la Fundacion “la Caixa
para impulsar la inclusion sociolaboral en el
sector farmacéutico. El objetivo de esta alianza
es ayudar a que las personas en situacién de
vulnerabilidad puedan acceder a un empleo
acorde con sus aptitudes y motivaciones.

bR

En esta misma linea, FARMAINDUSTRIA participd

en la “XVI Feria de Empleo para Personas con
Discapacidad 2025 de la Comunidad de Madrid”.
En esta edicion, consistié en la organizacién de la
mesa redonda “Innovar desde la diversidad: como
la inclusion fortalece a la industria farmacéutica”,
que contd con la participacion de representantes
de companias asociadas quienes ofrecieron sus
testimonios y compartieron sus experiencias,
aportando una vision mas amplia y diversa sobre
como se vive la discapacidad en el ambito laboral.

El Subgrupo esta trabajando en la elaboracion de
un “Protocolo de Atencion y Acompafiamiento

a Personas Trabajadoras con Enfermedades
Crdnicas”, con el fin de establecer unas

pautas comunes que sirvan de orientacion

a las companias del sector. Este documento
pretende reforzar el compromiso con el bienestar
de las personas, promoviendo un entorno

laboral mas inclusivo, sensible y adaptado a

las distintas realidades de salud que pueden
darse a lo largo de la vida profesional.


https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/09/Decalogo-inclusion-ONCE-Accesible_V6.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/09/Decalogo-inclusion-ONCE-Accesible_V6.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/09/Decalogo-inclusion-ONCE-Accesible_V6.pdf

farmaindustria

1. 2. 3. 4. 5.

9

Subgrupo de Trabajo
de Empleo Joven

Durante 2025, se han llevado a cabo importantes
acciones. Todas han sido coordinadas desde

el Subgrupo de Trabajo de Empleo Joven para
difundir la Iniciativa Jovenes en Farma, el proyecto
de FARMAINDUSTRIA para potenciar el talento junior.

FARMAINDUSTRIA participd en las “Jornadas
PostMIR” organizadas por CTO en el

Estadio Riyadh Air Metropolitano de Madrid,
coordinando y moderando la mesa redonda
“Salud e innovacion: conecta tu vocacion con
la industria farmacéutica”, un espacio para
mostrar, con experiencias reales, el papel
clave del médico en la industria, y en la que se
contd con la participaciéon de representantes
de companias asociadas que compartieron
sus testimonios, trayectorias y desarrollo
profesional en la industria farmacéutica.

Ademas, FARMAINDUSTRIA participd en el “I Foro
Nebrija- Pharma+. La industria farmacéutica

al alcance de los jovenes”, organizado por la
Universidad de Nebrija, al que asistieron mas
de un centenar de estudiantes de diversos
grados y master, y que estuvo dedicado a dar
a conocer las oportunidades laborales que
ofrece la industria farmacéutica innovadora.
FARMAINDUSTRIA colaboro en la jornada, donde
presento las cifras de empleo del sector y el
proyecto de Jovenes en Farma, tras lo que se
celebrdé una mesa redonda con la participacion
de jévenes trabajadores de la industria y se
realizaron entrevistas a profesionales del sector.

Igualmente, durante 2025, FARMAINDUSTRIA participd
en el marco de las jornadas de formacioén en
empleabilidad organizadas por la Universidad de
Navarra para el Master Universitario en Gestién
de Empresas Pharma- Biotech, en el que también
se presentd el Proyecto Jovenes en Farma,
generando un espacio de intercambio y visibilidad
en el entorno académico. Permitiendo compartir
con estudiantes de posgrado el contenido,
objetivos y lineas de accidon del Proyecto.

Hay que destacar, de igual modo, que
Jovenes en Farma se sumo al #0rgullo2025
contando como muchas companias
farmacéuticas trabajan para crear entornos
mas diversos, seguros e igualitarios.

FARMAINDUSTRIA también participd, durante
2025, en el CESIF Il Talent Day, en el
que se tuvo la oportunidad de presentar
el Proyecto Jovenes en Farma.

Asi como en la jornada “EL PAIS con tu
futuro”, celebrada en los cines Kinépolis

de Madrid y organizada por el peridédico EL
PAIS. Evento dirigido a orientar a jévenes en
la eleccion de una carrera profesional y en el
que cientos de estudiantes de Bachillerato

y Formacion Profesional se acercaron al
stand de FARMAINDUSTRIA para informarse,
preguntar y descubrir las multiples salidas
profesionales que ofrece el sector.

10
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Grupo de Trabajo
de ESG

El Grupo de Trabajo Environmental, Social, and
Governance (ESG) ha continuado su actividad
en 2025 tras su creacion en el ano 2024. Unas
de las acciones mas relevantes del Grupo ha
sido la gestion de la primera encuesta sobre el
desempeno medioambiental de las companias
farmacéuticas asentadas en Espafa, que ha
realizado FARMAINDUSTRIA Y que ha contado con las
respuestas de 55 laboratorios que representan

el 60 % del mercado en nuestro pais. Los
resultados de la encuesta han sido recogidos

en el segundo Informe de ESG de FARMAINDUSTRIA
donde se pueden constatar los avances y
desafios del sector en esta materia, asi como
ejemplos concretos del impacto positivo que
generan nuestras companias: desde la reduccién
de emisiones y el impulso a la economia circular,
hasta la promocidén de la diversidad, la equidad
y la inclusién en el entorno laboral. Entre las
conclusiones de la encuesta destacan que el

82 % de las companias cuentan con estrategias
de economia circular; el 62% calculan, directa o
indirectamente, su huella de carbono; que el

57 % tienen objetivos de reduccion de emisiones
2 basados en la ciencia, y que mas del 50 %
emplean materiales reciclables o certificados
FSC (gestidon forestal).

11

Ademas de lo anterior, en las reuniones
celebradas del Grupo se han ido

tratando asuntos en materia de ESG por
bloques tematicos. Asi, se han analizado
cuestiones como la relacién con terceros
en la implementacion de la estrategia de
sostenibilidad, destacando |la importancia
de comprender toda la cadena de valor,
donde se genera gran parte del impacto
social y ambiental, identificados tres retos
principales para el sector farmacéutico: gestion
de riesgos, trazabilidad y transparencia, y
descarbonizacién (en los alcances 1, 2 y 3).

Otro de los bloques ha sido el analisis de la
normativa aplicable en este ambito. Es por ello,
que entre la normativa analizada destacamos,

la Directiva de Diligencia Debida Corporativa
(CSDDD) o el primer paquete Omnibus,

que simplifica los requisitos ESG (CSRD,

CSDDD y Taxonomia) para reducir la carga
regulatoria, limitando el reporte obligatorio a
grandes empresas, ampliando la cadena de

valor protegida y promoviendo estandares
proporcionales voluntarios. También se ha
analizado el impacto del Reglamento EUDR

en la industria farmacéutica, abordando su
contexto regulatorio, aplicacidon practica, posibles
sanciones y recomendaciones de cumplimiento.
El reglamento busca evitar que productos
vinculados a la deforestacion entren o salgan del
mercado de la UE y puede afectar a determinadas
materias primas utilizadas en el sector.

Por otro lado, en el ambito de la economia
circular se han analizado la directiva Stop the
Clock y el Real Decreto 214/2025 sobre el
registro de huella de carbono. En este sentido, se
revisaron los principios de la economia circular
aplicables al sector farmacéutico, desde materias
primas hasta reciclaje, destacando herramientas
como el Global Circularity Protocol para medir
eficiencia y circularidad. Por otro lado, otro de
los temas tratados ha sido el dedicado a la
taxonomia de la UE, pieza clave del | Plan de
Accidn de Finanzas Sostenibles (2018) para
orientar la inversién hacia actividades que
contribuyan a seis objetivos medioambientales.

Asimismo, se analizaron las iniciativas sobre
medicidén del impacto social y ambiental en el
sector farmacéutico (Impact Valuation) mediante
metodologias como impact pathway, que
permiten cuantificar mejoras asistenciales y

su valor para los distintos grupos de interes.
Con relacion a metodologias es importante
destacar que tanto EFPIA como IFPMA, ha
valorado positivamente la publicaciéon de la
nueva norma internacional PAS 2090:2025 —
Productos Farmacéuticos: Reglas de Categoria
de Producto para Evaluaciones del Ciclo de
Vida Ambiental, siendo el primer estandar
internacional armonizado para medir y
comunicar la huella ambiental de los productos
farmacéuticos a lo largo de todo su ciclo de vida.

Principales conclusiones de la
primera encuesta sobre el desempeno
medioambiental de las companias
farmacéuticas asentadas en Espana

82 %

cuentan con estrategias de
economia circular

62 %

calculan, directa o indirectamente,
su huella de carbono

o7 %

tienen objetivos de reduccidn
de emisiones

20 %

emplean materiales reciclables
o certificados FSC


https://www.ifpma.org/news/ensuring-harmonized-approaches-to-life-cycle-assessment-of-health-products/
https://www.ifpma.org/news/ensuring-harmonized-approaches-to-life-cycle-assessment-of-health-products/
https://www.ifpma.org/news/ensuring-harmonized-approaches-to-life-cycle-assessment-of-health-products/
https://www.ifpma.org/news/ensuring-harmonized-approaches-to-life-cycle-assessment-of-health-products/
https://www.ifpma.org/news/ensuring-harmonized-approaches-to-life-cycle-assessment-of-health-products/
https://www.ifpma.org/news/ensuring-harmonized-approaches-to-life-cycle-assessment-of-health-products/

Grupo de trabajo de
Compra Publica

2025 ha sido el segundo ano de actividad del
Grupo de trabajo de Compra Publica desde su
creacion. Es de especial interés destacar que
nos encontramos en un momento trascendental
para la compra publica al estar en revision los

3 actos legislativos que la regulan (Directiva
2014/23/UE de Concesiones, Directiva 2014/24/
UE de Contratacion Publica y Directiva 2014/25/
UE de Sectores Especificos). Igualmente,
relevante ha sido la publicacién del Anteproyecto
de Ley de los Medicamentos y Productos
Sanitarios que contiene entre sus propuestas
algunas modificaciones de la Ley de Contratos
del sector publico que afectarian, por tanto,

a los procedimientos de compra publica de
medicamentos. FARMAINDUSTRIA ha participado

en los tramites de participacion publica
correspondientes a fin de trasladar las propuestas
especificas del sector.

Precisamente el propio Anteproyecto de Ley de
los medicamentos y productos sanitarios indica
que, en los procedimientos de contratacion
publica se debe poner en valor, en todo caso,
altos indicadores de sostenibilidad ambiental,
especialmente los vinculados al menor impacto
de la huella de carbono, lo que sin duda converge
con la tendencia de la utilizacion de criterios
adjudicacién en los contratos publicos que
incluyen aspectos medioambientales y sociales.

La utilizacion de estos aspectos sin duda ha
venido amparada por la ingente publicacion de
normas, guias o planes tanto a nivel nacional
como autondmicos, como de distintos 6rganos
consultivos publicos o privados, que promueven
la compra publica verde y socialmente
responsable, publicaciones que han sido
analizadas en las distintas reuniones del Grupo de
Trabajo. Es interesante destacar en este ambito,
que desde el Grupo de Trabajo se ha colaborado
con el Instituto Catalan de la Salud (ICS) en

una encuesta dirigida a las empresas del sector
salud, entre ellas las de FARMAINDUSTRIA, a fin de
conocer el estado de avance de las empresas en
cuestiones medioambientales y sociales.

Ademas de todo lo anterior, en el Grupo de
trabajo se han analizado los procedimientos

de compra publica mas relevantes dictados
durante el afio, asi como normativa europea,
nacional o autonémica y resoluciones de los
tribunales dictadas o que afecten a esta materia,
ademas de poder debatir y analizar las distintas
cuestiones trasladadas por los miembros del
Grupo, en particular las dudas referidas a
clausulas de pliegos de contratacién. Asimismo,
se han realizado encuestas a fin de identificar
las dificultades de las compainias a la hora de
concurrir en los procesos de contratacion.
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Subgrupo de Terapias
Avanzadas en
compra publica

Dentro del Grupo de Trabajo de Compra
publica, se ha decidido la constitucién de un
subgrupo de terapias avanzadas, debido a la

a complejidad que presenta la contratacion

de estas terapias. El Subgrupo se ha
constituido no solo con representantes de
companias que actualmente disponen de estos
tratamientos, sino también de otras empresas
que prevén contar con ellos en un futuro.

Se han identificado como temas de especial
seguimiento los plazos de entrega, el modelo
de pago por resultados caracteristicos de estas
terapias, la facturacion, la gestion del IVA, asi
como la gestidén con los centros derivadores,
entre otros. Todo ello agravado con la amplia
diversidad de los pliegos de contratacion

y los diferentes criterios de las CCAA.

13

Grupo de trabajo ad hoc
de compra publica ESG

Ante la tendencia de la utilizacion en los
criterios adjudicacion de los contratos publicos
de medicamentos de criterios que incluyen
aspectos medioambientales y sociales,

como se ha senalado en otro apartado de

esta memoria, se ha constituido el Grupo de
trabajo ad-hoc de compra publica ESG a fin de
identificar aquellas cuestiones controvertidas
relacionadas con esta materia.

Area Juridica - Marco Normativo

Dando continuidad a la actividad que viene
desarrollando este grupo de trabajo, durante el
2025, se ha mantenido la misma periodicidad
en cuanto a celebracion de reuniones y el canal
de comunicacién/informacién semanal con las
novedades normativas y jurisprudenciales de
interés para los miembros del grupo.

Sin perjuicio de la alusién que pueda hacerse a
las mismas en otros apartados de la Memoria,
en dichas reuniones de trabajo se ha seguido la
tramitacion/aprobacién de diferentes normas,
tales como pueden ser, el Anteproyecto de Ley
de los medicamentos y productos sanitarios,
orden de precios de referencia asi como el
reconocimiento a la innovacién incremental y
los medicamentos estratégicos a través de la
disposicion final segunda de la Ley 7/2025, de
28 de julio, por la que se crea la Agencia Estatal
de Salud Publica, el Proyecto de Real Decreto
sobre evaluacion tecnologias sanitarias en su
tramitacién ante el Consejo de Estado o el

Anteproyecto de Ley de Salud Digital, entre otros.

El Anteproyecto de Ley de los medicamentos

y productos sanitarios constituye un hito en la
regulacion del medicamento en nuestro pais, ya
que la ultima ley se remonta a hace 10 afos (Real
Decreto Legislativo 1/2015, de 24 de julio). En el
tramite de audiencia la Asociacién ha recalcado
que la futura Ley debe impulsar una mayor
inversiéon en salud, apostando por la innovacion
biofarmacéutica, las nuevas tecnologias y la
produccion de medicamentos en Europa y en
Espafa, para asi lograr que la sociedad espafola
tenga a su alcance y a tiempo el mejor de los
tratamientos innovadores posible.

La orden de precios de referencia también fue
informada en el seno del grupo de trabajo,
repasando las alegaciones que se vienen
realizando cada ano en cuanto a la necesaria
concurrencia de todos los requisitos previstos
en el articulo 98 de la Ley de Garantias para la
conformacién de conjuntos, establecimiento
de una DDD adicional para los conjuntos en los
que los medicamentos no son comparables,
aplicacion de precios ponderados a solicitud
de las companias, entre otras. Esta orden
sera objeto de un analisis mas detallado en el
apartado 1.3 de esta Memoria.

A nivel jurisprudencial ha sido varios los
pronunciamientos judiciales comentados a

los representantes del grupo. En materia de
confidencialidad, al cierre de esta Memoria
estan pendientes de resolucién ante el Tribunal
Supremo diferentes recursos de casacion, al
objeto de interpretar el alcance del articulo 97
del Texto Refundido de la Ley de garantias y
uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios, en cuanto a si el citado articulo

se configura como un régimen especifico de
acceso a la informacion que desplaza a la Ley de
Transparencia; si la reserva de confidencialidad
que el precepto contiene incluye también

la resolucién de precio y financiacion del
medicamento, asi como si dicha reserva de
confidencialidad esta justificada solo durante el
proceso de toma de la decisidn o si se extiende
una vez finalizado dicho proceso.
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En materia de precios de referencia, la Audiencia
Nacional ha estimado parcialmente el recurso
contencioso-administrativo de FARMAINDUSTRIA
contra la Orden de precios de referencia del

ano 2022, en lo que se refiere a la combinacion
de principios activos para la conformacion de
conjuntos, asi como a la necesidad de que la
Administraciéon establezca DDD diferenciadas
para los medicamentos con diferente potencia.
No obstante, el Tribunal Supremo, en el marco del
recurso de casacion promovido por el Ministerio
de Sanidad, tendra también que pronunciarse
sobre la fijacion de las DDDs en funcién de la
indicacién y/o posologia y sobre la posibilidad
de creacion de conjuntos diferentes en las
asociaciones de medicamentos por considerar
diferentes principios activos en contra del
criterio legalmente establecido. La asociacion ha
formulado su oposicién a la admision a tramite
de dicho recurso de casacion, basandose en

el planteamiento del recurso sobre cuestiones
técnicas relativas al caso concreto, obviando

los estrictos limites del recurso de casacién, no
existiendo, por ende, interés casacional objetivo.

14

Codigo de Conducta de

Proteccion de Datos en Investigacion

Clinica y Farmacovigilancia

En 2025 han continuado las adhesiones al
Cddigo de Conducta de Proteccion de Datos
en Investigacién Clinica y Farmacovigilancia,
siendo en la actualidad un total de 32

las entidades adheridas al mismo.

Se ha desarrollado también, por segundo ano
consecutivo, el programa de auditorias con 6 de
las 12 entidades que formalizaron su adhesién
durante 2023. Asimismo, la Asociacion ha
contribuido en la divulgacion del Cédigo de
Conducta, mediante su participacién en diferentes
jornadas de trabajo y en la imparticion de una
nueva sesion de formacidn, celebrada en el mes
de octubre, nuevamente abierta a companias
farmacéuticas, CROs, hospitales y grupos de
investigacion independiente, que contd con

la participacién de mas de 180 personas.

Con motivo del nombramiento del nuevo
presidente y Adjunto a la Presidencia en la
Agencia Espanola de Proteccién de Datos, la
Asociacién mantuvo una reunidén de trabajo
con ambos, reunion en la que FARMAINDUSTRIA diO
muestra del firme compromiso existente con

la proteccidn de los derechos fundamentales
de las personas, poniendo como ejemplo de
dicho compromiso el Cédigo de Conducta

y de la estrecha relacion y colaboracion que

se viene manteniendo con la Agencia desde
hace muchos anos. Por su parte, la Agencia

se mostré dispuesta a continuar colaborando
con la Asociacién, ofreciendo soluciones desde
el consenso a todas aquellas cuestiones que
pudieran surgir en el contexto actual de profunda
transformacién, debido a la irrupcién de las
tecnologias digitales, la publicacion de normas
como los reglamentos europeos de inteligencia
artificial o del Espacio Europeo de Datos de
Salud, siempre desde el respeto a la proteccidn
de datos personales y con las debidas garantias.

Motivado por este contexto y transcurridos 4

anos desde su aprobacion, de conformidad con

lo dispuesto en el apartado 4.2 de disposiciones
generales y gobernanza del Cédigo de Conducta, en
2026 se procedera a la actualizacion del texto, para
lo cual se ha considerado oportuno llevar a cabo
una renovacion del Organo de Gobierno del Cédigo
de Conducta, con la incorporaciéon de perfiles

mas juridicos que complementen a los miembros
ya existentes, estando al cierre de esta Memoria
pendiente de celebracién la primera reunién del
citado Organo de Gobierno tras su renovacion.

"FARMAINDUSTRIA DIO MUESTRA DEL FIRME COMPROMISO
EXISTENTE CON LA PROTECCION DE LOS DERECHOS

FUNDAMENTALES DE LAS PERSONAS"
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Actuaciones de la
Comision Deontologica

Entre los hitos mas relevantes que han sido
tratados en la Comision durante 2005 destacamos
la publicacién de la sentencia del Tribunal Supremo
de 4 de marzo de 2025 de maximo interés en el
ambito de la promocidén de medicamentos, lo que
ha conllevado la actualizacién de la consulta

10 del Codigo.

Por otro lado, la Comision ha sido informada de
los trabajos que se estan produciendo en el Grupo
de Trabajo del Cédigo de FARMAINDUSTRIA, Y que se
mantienen en la actualidad, para la recogida de
propuestas para actualizar el Cédigo de Buenas
Practicas de la Industria Farmacéutica cuya ultima
revision sustantiva fue en 2021. La actualizacion
tiene como finalidad anticiparse y adaptarse a

las nuevas tendencias y riesgos que deben ser
tenidas en cuenta por las companias y el sistema
de autorregulacioén. Entre las propuestas de
modificacion se ha incluido una nueva propuesta
de procedimiento de denuncia. La principal
novedad seria la de condicionar la admision a
tramite de una denuncia (presentada por la USD

O por una compania farmacéutica frente a otra
compania sujeta al Sistema de Autorregulacion),

a la previa conclusion de un procedimiento de
mediacion ante la Comisién Deontoldgica.

15

Destacamos también en este ambito la
presentacion por parte de las Consejerias de
Economia y Sanidad de la Comunidad de Madrid
de la Estrategia de Innovacién Biofarmacéutica,
en cuya elaboracion ha colaborado FARMAINDUSTRIA
y en la cual se menciona y pone en valor el
sistema de autorregulacién implantado por

la industria farmacéutica. Dicha estrategia

ha culminado con la firma de un convenio de
colaboracién, relativo a la actividad de patrocinio
de las reuniones cientificas y promocionales en
materia de medicamentos entre FARMAINDUSTRIA Y |a
Comunidad de Madrid.

Para finalizar se informa que la Comisién
Deontoldgica en el ano 2025 ha celebrado un
total de 6 reuniones. En cuanto a los asuntos

de mediacion se presentaron 2 denuncias ante

la Comisidn Deontoldgica que se tramitaron
conforme al procedimiento ordinario contemplado
en el art. 32.2 del Cddigo.

Reuniones

6

Denuncias ante la
Comision Deontoldgica

2
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1.2
LA VIDA DEL
MEDICAMENTO

La singularidad de los medicamentos
determina que deben cumplirse

una serie de requisitos tanto para

su autorizacion como para su
mantenimiento en el mercado,

que a su vez derivan de la propia
complejidad del medicamento.

16

Por ello, los laboratorios disponen de
distintos departamentos que gestionan estos
elementos técnicos relacionados con el
registro del medicamento, los aspectos de
fabricacion, la serializaciéon y el suministro

de producto, la farmacovigilancia o los
aspectos medioambientales, entre otros.

Coordinar a estos expertos, y canalizar demandas
y preocupaciones ante las administraciones
competentes constituye una de las principales
tareas que desempenfa el departamento técnico
de FARMAINDUSTRIA en defensa de los legitimos
intereses de las companias. De esta manera,
cuando existe un problema comun a varias
empresas, la asociacion asume la tarea de ser
el nexo con la administraciéon competente. Se
evita asi una innecesaria exposicion por parte
de las compafias individuales y, ademas,
ofrece una mejor coordinacién interna.

Los Grupos de trabajo son, en definitiva, quienes
mantienen esta arquitectura de conocimientos
técnicos que refuerza a la asociacion ante medidas
que pueden ser adoptadas y que a veces ignoran

455

miembros inscritos entre
titulares y suplentes

la realidad del sector porque estan muy alejadas de
la practica diaria de las companias farmaceéuticas.
Es un respaldo asociativo de primer orden disponer
de este importante numero de expertos en las
diferentes facetas, a veces muy especializadas.
Regularmente se celebran reuniones de estos
grupos de trabajo para garantizar un seguimiento
de las cuestiones que mas preocupan al sector

en el ambito técnico. Pueden celebrarse sesiones
extraordinarias en funcién de las necesidades.

El &mbito internacional tiene asimismo una gran
relevancia. La mayoria de las materias de las que se
encarga este departamento encajan en la legislacion
farmacéutica europea. Es imprescindible, por lo tanto,
una conexion directa con la Federacion Europea de
Asociaciones y Companias Farmacéuticas (EFPIA)
para canalizar las decisiones que se adopten a

nivel europeo y llevarlas al plano nacional.

Ademas, a la hora de trasladar a las autoridades
nacionales competentes algunos aspectos de debate
en la UE, la experiencia y la credibilidad que tiene
FARMAINDUSTRIA €n sus relaciones técnicas con las
administraciones sanitarias espanolas supone un
elemento diferencial respecto a otras patronales.

Por ultimo, FARMAINDUSTRIA OStenta una
representacioén institucional en algunos comités
importantes. El departamento técnico actua

en representacién de la Industria farmacéutica
de medicamentos innovadores ante las
administraciones espanolas. Podemos destacar:

01. Comité Consultivo del SNS, en el que
FARMAINDUSTRIA Ostenta la vicepresidencia. Revisa
en una agenda trimestral los distintos proyectos
normativos, planes de accién y estrategias
sanitarias del gobierno.

02. Comité de Medicamentos de Uso Humano
(CMH) es el 6rgano colegiado de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios que representa los intereses de
la sociedad y vela por la transparencia, la
objetividad y el rigor cientifico de las decisiones
de la AEMPS sobre comercializacién de
medicamentos. Se reune once veces al afno.

A continuacion, se senalan las actividades mas
destacadas en 2025, realizadas en los grupos de
trabajo adscritos al departamento (estan inscritos
455 miembros entre titulares y suplentes). Estas
actividades se realizan, en muchas ocasiones, junto
con otros departamentos de FARMAINDUSTRIA.
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Grupo de trabajo sobre
Fabricacion y Trazabilidad

Este grupo de trabajo se reune aproximadamente
una vez al trimestre y realiza un seguimiento

de dos aspectos que ocupan a las companias
farmacéuticas en el dia a dia. En primer lugar, el
seguimiento del sistema espanol de verificacion

de medicamentos (SEVeM), con la participacion

de la directora del SEVeM. En este ejercicio cabe
destacar el despliegue del Sistema de Gestion de
Alertas Nacional (NAMS). Todos los TACs y Usuarios
Finales deben conectarse al NAMS lo antes posible
y empezar a gestionar sus alertas ya que es la
herramienta establecida en Espana para ello.

El segundo de los puntos que forma parte habitual

de la agenda de este grupo es la situacidén en

materia de suministro de medicamentos. En las
reuniones se supervisan algunas actuaciones de las
administraciones, tanto nacionales como comunitarias,
sobre esta materia, como la comunicacion de

la Comision sobre cdmo abordar la escasez de
medicamentos en la UE. En 2025 los problemas de
suministro se han reducido y las companias siguen
haciendo un estrecho seguimiento de la materia.

Ademas de estos dos aspectos, durante 2025 se
celebraron reuniones del grupo en las que se trataron
otras cuestiones de interés como el Anteproyecto

de Ley del medicament, las incidencias derivadas
del apagdn de 28 de abiril, la continuidad del uso

de TiO,, la modificacion de la circular de comercio
exterior y el Reglamento (UE) 2025/40 de Envases

y Residuos de Envases en la que el director general
del SIGRE tuvo una intervencidn monografica y
detallada para informar sobre esta cuestion.

Grupo de trabajo de
Medio Ambiente

Durante el afno 2025, este grupo de trabajo

ha centrado su actividad en el seguimiento y
analisis de las principales iniciativas legislativas
nacionales y europeas en materia medioambiental
con impacto directo en el sector farmacéutico,
manteniendo una estrecha colaboracion

con SIGRE y con otros grupos de trabajo de
FARMAINDUSTRIA cuando la naturaleza de los asuntos
tratados asi lo ha requerido.

A lo largo del ano, se celebraron tres reuniones
del grupo en las que se abordaron, de manera
recurrente y prioritaria, los siguientes temas:

01. Seguimiento de la Directiva europea sobre
el tratamiento de las aguas residuales
urbanas (UWWTD).

Uno de los ejes centrales de trabajo de 2025
fue el analisis detallado de la Directiva (UE)
2024/3019, sobre el tratamiento de las aguas
residuales urbanas, y en particular de las
implicaciones derivadas de la responsabilidad
ampliada del productor (RAP) atribuida a los
sectores farmacéutico y cosmeético.

El Grupo realizé un seguimiento continuado:

— del estado de la Directiva a
nivel europeo y nacional,

— de las actuaciones emprendidas por EFPIA
y otras asociaciones sectoriales, incluida la
interposicion de recursos ante instancias
judiciales europeas y nacionales,

— de los estudios y modelos de calculo
de costes asociados a la aplicacién
del tratamiento cuaternario,

— vy de las iniciativas de coordinacién
con otras patronales afectadas, tanto
a nivel nacional como europeo.

Asimismo, se analizaron las posibles
incoherencias regulatorias de la Directiva y su
encaje con los principios de proporcionalidad,

no discriminacién y “quien contamina paga”,

asi como las oportunidades derivadas de los
paquetes de simplificaciéon normativa impulsados
por la Comisién Europea.

02. Politicas medioambientales y fabricacion
de medicamentos

El Grupo abordd el impacto de las politicas
medioambientales europeas sobre la fabricacién
de medicamentos y sus componentes, incluyendo
aspectos relacionados con:

— la descarbonizacion del sistema sanitario,

— |a huella de carbono asociada
a los medicamentos,

— Yy la progresiva incorporacién de criterios
medioambientales en la evaluaciéon de
tecnologias sanitarias, la fijacidbn de precios
y los programas de impulso industrial.
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En este contexto, se celebrd una reunion
conjunta con el Ministerio de Sanidad, en

la que representantes de la Administracién
expusieron las lineas de trabajo prioritarias en
materia de sostenibilidad, con especial atencidn
a inhaladores, gases anestésicos y la inclusién
de criterios ambientales en la futura Ley del
Medicamento, reiterando en todo caso que el
criterio clinico, la seguridad del paciente y el
abastecimiento deben prevalecer.

03. Otras iniciativas del Pacto Verde Europeo

El Grupo realizé un seguimiento de otras
iniciativas legislativas relevantes derivadas del
Pacto Verde Europeo, entre ellas:

— la revision del Reglamento REACH vy las
posibles derogaciones sectoriales,

— las restricciones al uso de sustancias PFAS,

— la Directiva Marco del Agua
y normativa asociada,

— Yy el Reglamento europeo de productos
libres de deforestacion (EUDR), analizando
su alcance potencial para el sector
farmacéutico, en particular en relacién con

determinadas materias primas y excipientes.

18

04. Sostenibilidad e instrumentos de
politica industrial

En el ambito nacional, el Grupo analizo las
novedades del Programa PROFARMA 2025
2026, especialmente la incorporaciéon de criterios
de impacto medioambiental, sostenibilidad y
responsabilidad social en la evaluacién de las
empresas, incluyendo aspectos como emisiones
de gases de efecto invernadero, eficiencia
energética, gestion del agua, economia circular y
certificaciones medioambientales.

Habida cuenta del caracter horizontal de algunas
de las materias que se ven en este grupo, como
los residuos de envases de medicamentos,
cuando se organiza una reunion monografica
que puede resultar del interés del grupo se invita
a sus miembros sin perjuicio de coincidencia con
otros grupos de trabajo (GT), como por ejemplo
el GT sobre fabricacion, el GT sobre regulacion
técnica del medicamento o el GT internacional,
entre otros.

La representacion de FARMAINDUSTRIA S€ mantiene
en las Comisiones de Medio Ambiente de CEOE y
FEIQUE/FEDEQUIM.

Grupo de trabajo de Farmacovigilancia

Entre las principales cuestiones y aclaraciones
canalizadas por este grupo de trabajo
derivadas de las disposiciones sobre
farmacovigilancia, tanto a nivel nacional como
europeo, podemos destacar en 2025:

01. Este Grupo participd en una sesidon de
formacién sobre el Codigo 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.

02. Acerca de la difusidn tanto de la informacidn
sobre seguridad de medicamentos (DHPC),
de los materiales sobre prevencion de riesgos
(MPR) como de otras comunicaciones
relevantes que la AEMPS considere que
deben difundirse (OTRAS DHPC) a través de
las sociedades cientificas, FARMAINDUSTRIA ha
seguido firmando convenios de colaboracion.
Actualmente hay 83 convenios firmados.

03.Con la intencién de mejorar la calidad de
los casos procedentes de las companias
farmacéuticas, se celebrd en la Real
Academia de Farmacia de Espana un Taller
en colaboracién con la AEMPS que tuvo
como objetivo principal crear un dialogo
abierto para abordar conjuntamente las
dificultades en la obtenciéon de casos de
sospechas de reacciones adversas con
un grado adecuado de cumplimentacién,
esencial para la correcta identificacion y
validacién de nuevas sefales de seguridad.

04.Se han abordado las implicaciones de la
publicacion del “Module VI Addendum II:
Masking of personal data in ICSRs submitted
to EudraVigilance”de la Guideline on good
pharmacovigilance practices (GVP) y que
afectan a la manera de procesar los datos
personales. A raiz de esta publicacion
se tendra que actualizar el Codigo de
Conducta con la supresion del apartado 2:
Tratamiento de reacciones adversas con datos
codificados y sus correspondientes anexos.

El Grupo, en todas sus reuniones, ha tratado
cinco areas tematicas bien definidas: inspeccion
y auditorias; planes de gestion de riesgos;
notificacion expeditiva; informes periddicos de
seguridad; y programas de apoyo a paciente

y otras iniciativas. Dado que se avecinan
cambios legislativos en farmacovigilancia e
inteligencia artificial se van a modificar las areas
tematicas y a crear nuevos grupos ad hoc.
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Por ultimo, y como vienen siendo habitual, la jefa
de Division del Servicio de Farmacoepidemiologia
y Farmacovigilancia de la AEMPS acompafada
de la responsable de la Unidad de Identificacion
de Riesgos, participd en la primera reunién

del ano para avanzar los principales asuntos
previsiblemente relevantes en los proximos
meses. Se revisaron materias como, por

ejemplo, la Plataforma IRIS, actualizacién de

los casos registrados en FEDRA en 2024,

los mensajes sobre Materiales trasladados

por la unidad de comunicacién y gestion

de riesgos, las incidencias recibidas sobre
notificaciones de sospechas de RAM y la préxima
publicacion de la Guia de codificacion y de

la Guia desenales del SEFV-H. En la sesion,
ademas, las representantes de la Agencia
presentaron un video de animacién para divulgar
notificaRAM, disponible en su pagina web.

19

Regulacion Técnica del Medicamento

Las principales actividades de este grupo de
trabajo se centran en el analisis y las aportaciones
para preparar la posiciéon de la industria en torno
a la normativa emanada de las instituciones
europeas y de la AEMPS, normativa referida a

los procedimientos de autorizacién, registro y
comercializacién 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 centra en el analisis de
asuntos con un importante componente técnico,
como, por ejemplo, tasas, etiquetado y prospecto,
solicitudes y modificaciones de autorizacion,
importaciones paralelas, problemas de suministro,
y funcionamiento de las herramientas regulatorias
de la AEMPS, etc. Y efectua un seguimiento
continuado del funcionamiento y de los plazos de
resolucion de la AEMPS.

En 2025, uno de los temas principales en el
ambito regulador ha sido la futura legislacion
farmacéutica europea. especialmente tras la
adopcidén de la posicion del Consejo en junio de
2025 y el inicio de los trilogos interinstitucionales
en el segundo semestre del ano.

Si bien en 2024 se cred un grupo especifico para
el tratamiento de la legislacion farmacéutica
europea, la evolucion del proceso legislativo ha
motivado que los asuntos se hayan tratado en el
plenario del GT RTM.

El Grupo analizé de forma detallada la
evolucién de los trilogos y su calendario,

las prioridades regulatorias de la industria
(proteccion de datos regulatorios y de mercado,
medicamentos huérfanos, pediatricos, AMR,
clausula Bolar, obligaciones de suministro,
gobernanza EMA), y los posibles impactos

de la reforma en aspectos como acceso,
fabricacion, escasez, prospecto electronico,
medio ambiente y evaluacidn de riesgos.

Uno de los temas que se abordaron en el marco
de la revision de la legislacion farmacéutica
europea fue el compounding (formulacion
magistral y preparados oficinales) respecto al cual
FARMAINDUSTRIA traslado a la AEMPS, en linea con
la posicion de EFPIA, la importancia de mantener
un enfoque restrictivo y basado en la seguridad
del paciente, limitado a supuestos excepcionales
y evitando ampliaciones que puedan derivar en
practicas de produccion anticipada o alternativas
a medicamentos autorizados.

En paralelo, el GT RTM realizé un seguimiento
del Anteproyecto de Ley del Medicamento y
Productos Sanitarios, analizando articulos de
especial relevancia regulatoria (identificacion

del medicamento, prospecto electronico,
suspensién y revocacién de autorizaciones,
muestras gratuitas, medicamentos estratégicos,
importaciones paralelas, fabricacion no industrial,
terapias avanzadas, prescripcion y publicidad),
y contribuyendo a la elaboracion de alegaciones
técnicas desde la perspectiva regulatoria.
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En relacion con el resto de los temas
abordados por este grupo de trabajo a lo
largo de este ano, tanto a nivel nacional
como europeo, podemos destacar:

01. Seguimiento del proyecto piloto para
eliminar el prospecto en papel de los
medicamentos de ambito hospitalario.

En 2025, y a la vista de los resultados positivos
obtenidos en las fases previas del proyecto piloto
sobre el acceso a la informacion electrénica

de los medicamentos de ambito hospitalario,

la Agencia Espanola de Medicamentos y
Productos Sanitarios (AEMPS) informé de la
consolidacion del proyecto, confirmando la
viabilidad de la sustitucidon del prospecto en
papel por la informacion disponible en CIMA,
accesible mediante cédigo Datamatrix.

Estos resultados se basaron, entre otros
elementos, en una encuesta final realizada por
la Sociedad Espanola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), que reflejé una valoracion positiva de
la iniciativa y confirmd que, en la gran mayoria
de los casos, ni los profesionales sanitarios ni
los pacientes solicitan el prospecto en papel.

Como consecuencia de esta evaluacion,
la AEMPS comunicé la continuidad del
proyecto piloto, sin la previsidén de realizar
nuevas encuestas, y manteniendo un
enfoque de incorporacién progresiva y
controlada de medicamentos, siempre en
coordinaciéon con la Comision Europea.

Asimismo, en octubre de 2025, la AEMPS
publicé una nota informativa en la que anuncio
la continuacion del piloto y la posibilidad de
ampliar el niumero de presentaciones incluidas,
siempre que se cumplieran las condiciones
establecidas. Finalmente, en el contexto de
esta ampliacién progresiva y ante el numero
de solicitudes recibidas, la AEMPS indico la
necesidad de gestionar la incorporacion de
nuevas presentaciones de forma priorizada,
garantizando en todo momento el correcto
abastecimiento a los hospitales.

En esta linea, Evinn Drusys, ePl co product
Owner, y Elisa Sulleiro, jefa de la Divisidon de
Gestion de Procedimientos de la AEMPS,
intervinieron en una sesion del grupo donde se
abordaron los desarrollos en curso en materia de
informacion electrénica del medicamento (ePl)

y su integracion con el cédigo Datamatrix del
envase, asi como el papel del portal PLM (Product
Lifecycle Management) como herramienta

para la creacion, gestion y publicacion de la
informacion electrénica de los medicamentos.

Esta intervencidon permitio contextualizar el
proyecto piloto dentro de un marco mas amplio
de modernizacién y armonizacion del sistema
regulatorio, alineado con las iniciativas europeas
en materia de digitalizacion de la informacion

de los medicamentos y orientado a mejorar el
acceso a informacion actualizada y de calidad.

02. El fraccionamiento de fichas técnicas
y prospectos continud siendo un tema
relevante en 2025. El Grupo hizo seguimiento
de la evolucién de las distintas versiones
de la herramienta de fraccionamiento, las
dificultades técnicas detectadas por las
companias, el desfase entre la informacion
publicada por EMA, Comision Europea
y CIMA vy las soluciones propuestas
por la AEMPS, como mecanismos
de alerta y revision acelerada.

Se analizaron igualmente cuestiones relacionadas
con la actualizacidon de datos en CIMA, el acceso
a fichas técnicas, el uso del portal PML y la futura
transicién hacia modelos mas digitalizados.

03.En julio de 2025, la AEMPS publicé la
Circular 1/2025 sobre comercio exterior
de medicamentos, que sustituye a la
anterior Circular 1/2015 y actualiza el marco
aplicable a las operaciones de importacién
y exportacion de medicamentos.

Tras su publicacion, FARMAINDUSTRIA llevd a cabo
un analisis técnico detallado del texto y remitio

a la AEMPS un conjunto de observaciones

y propuestas de mejora, con el objetivo de
aclarar determinados aspectos y facilitar su
correcta aplicacion practica por parte de los
laboratorios. Estas aportaciones se trasladaron
en coordinacion con los grupos de trabajo
implicados y en dialogo continuo con la Agencia.

Como resultado de este proceso, en noviembre
de 2025 la AEMPS publicd una version

consolidada de la Circular 1/2025, que incorpora
la mayoria de las observaciones presentadas por

FARMAINDUSTRIA, asi como diversas correcciones
y aclaraciones. FARMAINDUSTRIA difundio
posteriormente esta version consolidada entre
sus asociados mediante comunicaciones
especificas y documentacion de apoyo.

04.Relacion con la AEMPS y
funcionamiento administrativo

Durante 2025 se mantuvo una interlocucion
técnica continua con la AEMPS, abordando
cuestiones practicas como notificaciones
electronicas y su alcance, anulaciones y
suspensiones temporales, incluyendo la
comercializacién hasta fin de existencias,

fin de stock y visibilidad de esta situacion
para prescriptores, plazos de validez de
tasas y soluciones para evitar caducidades,
importaciones paralelas, su identificacion y
responsabilidades, y problemas de suministro,
en relacidén con su activacién y desactivacion.

Estas cuestiones dieron lugar a propuestas
de mejora que fueron trasladadas a la
AEMPS en reuniones especificas.

20
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05. El Grupo realizé seguimiento y analisis
técnico de otras iniciativas con
impacto regulatorio, entre ellas:

— la Directiva de Aguas Residuales
Urbanas (UWWTD), en coordinacién
con EFPIA y otros grupos de trabajo,

— la restriccion de microplasticos en el marco
de REACH y sus obligaciones de notificacién,

— las restricciones sobre PFAS, incluidos
aspectos de etiquetado y adaptacion de
medicamentos con gases fluorados,

— el Reglamento de Deforestacion
(EUDR) y su posible impacto en
determinadas materias primas,

— el Reglamento de Envases y Residuos
de Envases (PPWR), especialmente en
lo relativo a etiquetado y compatibilidad
con requisitos sanitarios,

— y el RD 942/2025 de productos sanitarios
para diagndstico in vitro, asi como la
interaccion MDR/IVDR en ensayos
clinicos y productos combinados.

Dada la importante interconexién de

materias entre los diferentes grupos de
FARMAINDUSTRIA, este grupo ha celebrado

una serie de sesiones conjuntas con los
grupos homdlogos, como Internacional, HTA,
Acceso, Juridico o Internacional para abordar
algunos aspectos sobre la futura regulacion
europea, la normativa sobre HTA, los aspectos
derivados de la sentencia sobre los IPT o la
Directiva de Aguas Residuales Urbanas.

21

Grupo de trabajo de
Innovacion Incremental

Este grupo trabaja para poner en valor la mejora
continua de medicamentos fuera de patente que
pueden satisfacer mucho mejor las necesidades
de los pacientes gracias a la aplicacion de
innovaciones tecnoldgicas, al reposicionado de
indicaciones, reformulaciones, combinaciones de
principios activos o nuevas formas farmacéuticas.

Desde FARMAINDUSTRIA se ha impulsado y
justificado un cambio normativo que en 2025 se
vio materializado con la modificacién del Real
Decreto Legislativo 1/2015 a través de la Ley
por la que se crea la Agencia estatal de Salud
Publica. El vigente redactado del articulo 98.3
permite que puedan quedar exentos del sistema
de precios de referencia o elevar el precio los
medicamentos que por razdén de una nueva
indicacidn, una dosificacién mas baja, una nueva
forma farmacéutica, una ventaja farmacocinética
o cualquier otra caracteristica que produzca de
forma objetiva una mejora para los pacientes o
una ventaja estratégica para el SNS.

1. 2. 3. 4. 5.
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1.3
ACCESO Y
PRESTACION
FARMACEUTICA

El acceso y la gestion de la
prestacion farmacéutica en el
ambito del Sistema Nacional de
Salud constituye un ambito clave de
actividad para FARMAINDUSTRIA.

22

En este contexto, la actividad desarrollada se
orienta a contribuir a mejorar la disponibilidad
de las nuevas terapias para los pacientes, asi
como promover la equidad en el acceso y la
cohesion territorial dentro del Sistema Nacional

de Salud (SNS), en un entorno de sostenibilidad.

Durante 2025 se ha registrado un incremento
significativo de la actividad en este ambito,
impulsado tanto por la evolucién del contexto
normativo a nivel estatal y regional como

por el desarrollo de diversas lineas de

trabajo orientadas a promover el acceso
equitativo a la innovacion, la mejora de la
prestacion farmacéutica y el reconocimiento
del valor clinico, econdémico y social

de los medicamentos innovadores.

Asimismo, se ha mantenido una interlocucion
continua con el Ministerio de Sanidad,

las comunidades auténomas y otros

agentes del ecosistema sanitario, desde

un enfoque técnico y analitico orientado

a promover soluciones compartidas que
faciliten el acceso de los pacientes a los
tratamientos innovadores y contribuyan al
fortalecimiento del sistema sanitario.
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A. Acceso a los
medicamentos
iInnovadores

En materia de acceso, FARMAINDUSTRIA tiene
como objetivo contribuir a que, tras los largos
procesos de investigacion y desarrollo (I+D) y
la correspondiente autorizacién regulatoria, los
nuevos medicamentos estén disponibles para
los pacientes en el menor tiempo posible.

Todo ello garantizando al mismo tiempo la
sostenibilidad financiera del sistema sanitario
publico y contribuyendo a la mejora de la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud (SNS),
Y, en consecuencia, a la salud de los ciudadanos.

1. Indicadores internacionales
de autorizacion y acceso

El compromiso de las compafnias farmacéuticas
con la investigacion y el desarrollo de nuevos
medicamentos continda siendo muy relevante,

tal y como refleja el ultimo informe anual sobre
aprobaciones de tratamientos publicado en 2025
por la Agencia Europea de Medicamentos (EMA).
Durante ese ano, la EMA recomendo la autorizacion
de comercializaciéon de 104 medicamentos, de los
cuales 38 contienen un nuevo principio activo (nas)
que no habia sido autorizado previamente en la
Unidn Europea. 16 de estos medicamentos estan
destinados al tratamiento de enfermedades raras o
poco frecuentes, lo que supone nuevas alternativas
terapéuticas para pacientes que, en muchos casos,
carecian de opciones de tratamiento previas.

23

104

Opiniones positivas
en 2025

38

nUevos principios
activos (nas)

16

medicamentos
huérfanos

14

nas oncoldgicos

4

terapias
avanzadas

Figura 1: Medicamentos con nuevos principios activos
con opinidn positiva por el CHMP en 2025
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Una vez obtenida la autorizacién de
comercializacion por parte de la Comision Europea,
las companias farmacéuticas deben comunicar

su interés en comercializar el medicamento en
Espana. En ese momento, la Agencia Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (AEMPS)
asigna el codigo nacional (CN) y se inicia el proceso
de decision sobre financiacion y fijacion de precio,
competencia exclusiva de los Estados miembros y
requisito previo para la comercializacion efectiva del
medicamento en nuestro pais.

Tras la adopcidén de la correspondiente decisidon
de financiacién, la gestion de la disponibilidad de
los medicamentos pasa a ser competencia de las
comunidades auténomas en sus respectivos
ambitos territoriales.

A nivel europeo, el informe anual Indicadores de
acceso a terapias innovadoras en Europa (WAIT
Indicator), elaborado por la consultora IQVIA para la
Federacion Europea de Asociaciones de la Industria
Farmacéutica (EFPIA), analiza la evolucion en la
disponibilidad y el tiempo de acceso a los nuevos
medicamentos autorizados en Europa. Este informe
permite comparar los indicadores de acceso entre
los distintos paises europeos, asi como evaluar
anualmente la evolucién en cada uno de ellos. En

el caso de Espana, el informe considera que un
medicamento esta disponible cuando se incorpora
al nomenclator de facturacién del Ministerio de
Sanidad. No obstante, este indicador no tiene en
cuenta el tiempo adicional asociado a los procesos
de acceso y gestidon a nivel de las comunidades
autdbnomas, ni permite cuantificar el acceso a
través de situaciones especiales, dado que esta
informacion no es publica.
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Segun el informe WAIT correspondiente al aio
2024, que analiza 173 nuevos medicamentos
autorizados en Europa en el periodo 2020-2023,
en enero del 2025 Espafa tenia incorporados
en la financiacién publica 123 de ellos, lo

que representa, el 71% de los medicamentos
autorizados. Esta situacién refleja una mejora de
la tendencia observada en los ultimos tres anos.
De hecho, Espafia es uno de los grandes paises
europeos que mas ha mejorado esta ratio, con
un aumento de trece puntos porcentuales en los
dos ultimos afos.

En relaciéon con el tiempo medio de acceso, la
demora en Espafna alcanza los 20 meses (616
dias) desde la autorizacidon europea, lo que
supone una mejora respecto al informe anterior,
en el que se situaba en 661 dias. Aunque este
plazo se ha reducido en casi 50 dias respecto

a 2023, continua superando ampliamente los

180 dias establecidos por la directiva europea
que regula los procedimientos de fijacién de
precios de los medicamentos y su inclusién en los
sistemas nacionales de salud (Directiva 89/105/
CEE del Consejo, de 21 de diciembre de 1988).

Figura 2: Evolucion del porcentaje de disponibilidad segun los informes W.A.L.T
indicator en paises del entorno.

Alemania

ltalia

11 % Espana

65 % Reino Unido
60 % Francia

Figura 3: Evolucion del tiempo medio de disponibilidad segun los informes W.A.L.T
indicator en Espana. Tiempo transcurrido desde la autorizacion del medicamento
por la Comision Europea hasta su alta en Bifimed.

WAIT 2024

e

WAIT 2021
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https://efpia.eu/media/oeganukm/efpia-patients-wait-indicator-2024-final-110425.pdf
https://efpia.eu/media/oeganukm/efpia-patients-wait-indicator-2024-final-110425.pdf
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Si, en lugar de considerar la fecha de autorizacién
europea, se calcula el tiempo a partir del momento
en que la compania manifiesta su interés en
comercializar el medicamento en Espafna (mediante
la obtencidn del cédigo nacional), el tiempo medio
se situa en 17 meses (504 dias).

Por otra parte, el informe también pone

de manifiesto que mas de la mitad de los
medicamentos que obtienen financiacion publica
(52 %) lo hacen con restricciones en cuanto a las
indicaciones para las que pueden ser prescritos.

El informe W.A.L.T. 2024 muestra un aumento en la
disponibilidad de medicamentos huérfanos, que
alcanza el 62 %, mientras que el tiempo medio

de acceso se mantiene practicamente estable. En
el caso de los tratamientos oncoldgicos, también
se observa una mejora en la disponibilidad, que
se situa en el 68 % frente al 60 % registrado en

el informe anterior, acompanada ademas de una
reduccidén del tiempo medio de acceso, que se
situa en 613 dias.
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Figura 4: Evolucion de disponibilidad
terapéutica restringida en el informe
W.A.L.T indicator en Espana

B Sin restriccion
B Con restriccion

WAIT 2024

WAIT 2023

WAIT 2022

WAIT 2021 59 % 41 %

0% 20% 40% 60% 80 % 100 %

2. Indicadores internacionales de autorizacion

y Observatorio Acceso 360

Tras el analisis sistematico de indicadores, a lo largo
de 2025 se ha creado dentro del Departamento

el Observatorio Acceso 360, un area especifica
destinada a la recopilacion, monitorizacion y analisis
de informacidn relevante sobre la disponibilidad,

los tiempos, los acuerdos y las condiciones de
financiacion de los medicamentos innovadores, sus
indicaciones y modificaciones, tanto en el ambito
nacional como internacional.

El Observatorio integra datos procedentes de
fuentes publicas y consolida el seguimiento del
recorrido de los medicamentos desde su evaluacién
y decisién de precio y financiacion hasta su efectiva
inclusion en la prestacion farmacéutica del Sistema
Nacional de Salud (SNS). La informacién generada
se presenta de forma periddica en las reuniones

del grupo de trabajo, facilitando una vision global y
actualizada del proceso de acceso.

El objetivo del Observatorio Acceso 360 es
identificar areas de mejora en la prestacion
farmacéutica, mediante el analisis sistematico de
datos, contribuyendo a un mejor conocimiento
de los factores que condicionan el acceso a la
innovacion terapéutica.

Como complemento a la identificacidn y analisis
de indicadores, EUPATI, en colaboracion

con Farmaindustria, ha desarrollado la
herramienta Medimaps®, orientada a reforzar el
seguimiento y el conocimiento del estado de los
medicamentos a lo largo de su ciclo regulatorio
y de acceso en el SNS. Esta herramienta
permite realizar busquedas por enfermedad o
area terapéutica, identificar los medicamentos
autorizados por la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA) y consultar su situacién
dentro del SNS.
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Asimismo, Medimaps® ofrece informacion
detallada sobre |la fase del proceso regulatorio
y de acceso en la que se encuentra cada
medicamento, desde la autorizacidon europea

y la asignacién de cdodigo nacional hasta su
financiacion publica, incluyendo posibles
modificaciones de estatus o ampliaciones de
indicacion. La plataforma centraliza informacion
procedente de fuentes oficiales, como la

EMA, la AEMPS, el Ministerio de Sanidad y
BIFIMED, proporcionando una visién integrada
y actualizada del proceso de acceso a los
medicamentos innovadores, en coherencia con
el enfoque de analisis desarrollado a partir de
los indicadores nacionales.

20

Procedimiento de financiacion

01.
Autorizacion

02.
Financiacién y fijacion precio

03.
Acceso regional (titulo VIl Constitucion)

Direccidn general cartera comun de

Europea Nacional servicios del S.N.S. y farmacia
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El proceso de financiaciéon de un medicamento
se inicia con su evaluacion en la Comisién
Interministerial de Precios de los Medicamentos
(CIPM), 6rgano responsable de fijar el precio y
de proponer a la Direccion General de Cartera
Comun de Servicios del SNS y Farmacia su
inclusidon o no en la financiacién publica, asi
como las posibles condiciones asociadas. El
Reglamento de la CIPM se establece que la
Comisidén debe reunirse con caracter ordinario
al menos diez veces al ano. A lo largo del 2025
se han mantenido once reuniones conforme el
calendario previsto.

Una vez adoptada la resolucién correspondiente,
el medicamento pasa a reflejar su situacion en

el nomenclator oficial (BIFIMED), que constituye
la referencia para conocer su estado de
financiacién efectiva, las condiciones de uso y su
disponibilidad en la prestacién farmacéutica.

Desde el Departamento se realiza un seguimiento
especifico de determinados indicadores, tanto de
la actividad de la CIPM como de la informacion
procedente del nomenclator. Este enfoque
permite profundizar en el analisis de las distintas
fases y procedimientos que conforman el proceso
de financiaciéon de los medicamentos.
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El seguimiento de los indicadores se lleva a
cabo de forma desagregada segun la tipologia
de los medicamentos, diferenciando entre
medicamentos huérfanos y no huérfanos, asi
como por areas terapéuticas, con un analisis
especifico de los medicamentos oncoldgicos,
dada su relevancia en términos de volumen,
complejidad del proceso de evaluacién y
condiciones de financiacién.

Esta aproximacion facilita una comprension
mas detallada de las diferencias existentes
en los tiempos, los resultados de financiacion
y las condiciones de acceso en funcién del
tipo de medicamento, y refuerza la capacidad
del Departamento para identificar patrones,
tendencias y posibles areas de mejora en el
acceso a la innovacion terapéutica.

De forma complementaria, y dado que la
evaluacién en la CIPM y la inclusion en el
nomenclator forman parte de un mismo itinerario
de acceso, se han desarrollado fichas de acceso
que integran de manera conjunta los indicadores
procedentes de la actividad de la CIPM y de la
informacioén recogida en BIFIMED, permitiendo
una vision global y coherente del recorrido de los
medicamentos hasta su inclusion efectiva en la
prestacion farmacéutica del SNS.

2.1 Indicadores de acceso de los
nuevos medicamentos en 2025

En 2025, se han financiado un total de
40 medicamentos con nuevos principios
activos, con un tiempo promedio de
583 dias desde la obtencion del coédigo
nacional hasta su alta en nomenclator.

Durante el mismo periodo, 11 nuevos
medicamentos obtuvieron resolucién de no
financiacién, con un tiempo medio de 505
dias desde la obtencion del cédigo nacional
hasta la resolucién correspondiente.

Asimismo, a 31 de diciembre de 2025,

22 medicamentos con nuevos principios
activos se encontraban en fase de estudio,
sin resolucion definitiva de financiacion.

B Financiados
B No financiados
Estudio

30 %
(22)

15 %

99 %
(40)

Se aprecian diferencias en funcion del tipo
de medicamento, tal y como se ilustra en
la grafica siguiente:

Figura 5: NUmero de nuevos medicamentos
financiados en 2025 clasificados segun el
tipo y tiempo medio de financiacion.

B N° medicamentos financiados
@ Tiempo desde cédigo nacional hasta alta bifimed

Oncoldgico
huérfano 6
Oncoldgico
no huérfano 8
No oncoldégico 1 2
no huérfano
Huérfano no



https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/precios/comisionInteministerial/calendario/docs/CALENDARIO_REUNIONES_enero_diciembre_2026.pdf
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Figura 6: Numero de sesiones CIPM hasta
la obtencién de una financiacion de los 40
medicamentos favorables, diferenciando
entre medicamentos aprobados en un
primer procedimiento y aquellos que han
requerido procedimientos sucesivos,
incluyendo fases de alegaciones.

12 CIPM
0%
70 %
Primer
procedimiento
Medicamentos: 28
Alegaciones
0%

12 CIPM 30 0
Siguientes
procedimientos
Medicamentos: 12

Alegaciones
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De los 40 medicamentos con nuevos principios
activos financiados en 2025, el 70 % presenta
algun tipo de restriccion en la indicacién
terapéutica y/o acuerdos de financiacién
asociados a la resolucion.

En concreto, el 55 % de los medicamentos
financiados incorpora restricciones en la
indicacidn terapéutica, mientras que el 60 %
cuenta con acuerdos econdmicos asociados,
sin considerar en este analisis la existencia de
umbrales de ventas.

Figura 7: Distribucion de los 40 medicamentos financiados en 2025 segun la
presencia y tipologia de restricciones, diferenciando entre restricciones terapéuticas,
restricciones econémicas, la combinacion de ambas y los casos sin restriccion, y
desagregando el analisis por tipo de medicamento.

Bl Solo terapéutica

B Solo econdmica
Terapéutica y econdmica

M Sin restriccion

MMHH
no oncoldgicas

64% A2 14

Oncolégica no

MMHH
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2.2 Indicadores de acceso nuevas
indicaciones 2025

En 2025, se han financiado un total de 37 nuevas
indicaciones, con un tiempo promedio de 375
dias desde la autorizacién por la Comision
Europea hasta su alta en nomenclator.

Figura 8: Distribucién de las 37 nuevas
indicaciones financiadas 2025 segun la
presencia y tipologia de restricciones.

B Restriccion terapéutica
B Sin restriccion

2025 (Todas)

37

Oncoldgicos glIK/A

20

No oncoldgicas

47 % = 17

0% 20% 40% 60 % 80 % 100 %
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2.3 Indicadores de acceso medicamentos

huérfanos en 2025

Desde el anno 2000 la EMA ha autorizado
280 medicamentos huérfanos de los cuales
156 Medicamentos huérfanos mantienen la
designacién huérfana, a diciembre 2025.

La Figura 9; presenta el histérico anual

de medicamentos autorizados con
designacion huérfana, asi como el numero
de medicamentos que han perdido dicha
designacién, desde 2001 hasta 2024, con
datos actualizados a diciembre de 2025.

L
2001 2002 2003 2004 2005 2006 2007

B MMHH (diciembre 2025)
B Medicamentos que han perdido la condicién de MH

De este total de medicamentos con designacion
huérfana, 135 medicamentos (85 %) cuentan
con Codigo Nacional (CN), con un tiempo
medio de 199 dias y una mediana de 78 dias
desde la solicitud hasta su asignacion. Por

el contrario, 21 medicamentos (15 %) aun

no disponen de CN y acumulan 766 dias

de media de espera, reflejando retrasos
significativos en esta fase del proceso.
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2016
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Figura 9: Analisis de la situacion de los medicamentos huérfanos en Espana, a partir de aquellos que han solicitado cédigo nacional y los tiempos de resolucién.
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3. Informes de posicionamiento
terapéutico

Los Informes de Posicionamiento Terapéutico

(IPT) se implementaron en 2013 con el objetivo

de determinar el lugar de un medicamento en el
sistema sanitario, comparandolo con otras opciones
terapéuticas disponibles

En 2020, el Ministerio de Sanidad puso en marcha
un Plan de Consolidacién de los IPT, que incluy®d la
creacion de la red ReValMed para la evaluacion de
medicamentos, y establecid los IPTs como requisito
previo para la propuesta de precios a la CIPM.

En julio de 2023, la Audiencia Nacional dicté una
sentencia que anulé dicho Plan por vulneracion del
principio de jerarquia normativa, al contravenir la Ley
10/2013, que otorga a la AEMPS la competencia
exclusiva para la aprobacion de los IPTs.

A partir de esta sentencia, la AEMPS ha revisado el
proceso de elaboraciéon de estos informes. Durante
2025, desde el Departamento se ha realizado un
seguimiento de los avances en la metodologia de
los IPT, su impacto en los procesos la financiacién
y fijacion de precios, asi como del cumplimiento de
los plazos establecidos.

4. VALTERMED vy protocolos
farmacoclinicos

Durante 2025 se ha realizado 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 el marco de

las decisiones de financiacion, si bien su
elaboracion se produce con posterioridad a
la resolucidn comunicada a las companias
farmacéuticas. Su aprobacién corresponde

a la Comision Permanente de Farmacia.

La mayoria de estos protocolos se desarrollan
vinculados a acuerdos de pago por resultados,
y la recogida de informacion clinica se realiza a
través de la plataforma VALTERMED.

En 2025 se ha publicado un protocolo clinico para
el uso de terapias avanzadas, correspondiente

a ciltacabtagén autoleucel para el tratamiento

de pacientes adultos con mieloma multiple en
recaida y refractario que han recibido al menos
una linea previa de tratamiento.

5. Enfermedades raras (EERR)
y medicamentos huérfanos

Farmaindustria realiza un seguimiento y
analisis continuado de los medicamentos
huérfanos, abordando de forma integral
aspectos relacionados con su disponibilidad,
acceso y marco regulatorio dentro del
Sistema Nacional de Salud, tal y como se

ha reflejado en los apartados anteriores.

Este seguimiento incluye, ademas, el analisis de
los circuitos asistenciales, la identificacion de
centros especializados, el uso de biomarcadores
y la deteccion de barreras en los procesos de
financiacién y reembolso, con el objetivo de
comprender con mayor detalle los factores

que condicionan el acceso efectivo a estos
tratamientos.

Asimismo, Farmaindustria mantiene una
colaboracion activa y estructurada con
sociedades cientificas, asociaciones de
pacientes, en particular FEDER, y con las
administraciones publicas, con el fin de
impulsar iniciativas y propuestas de mejora que
contribuyan a garantizar un acceso equitativo a
los medicamentos huérfanos en el SNS.

5.1. Cribado neonatal. Informe “Un
compromiso comun por la equidad: 10
claves en cribado neonatal”

Farmaindustria en 2025 trabaja en la elaboracién
de un informe junto con Feder (Federacién
espanola de enfermedades raras) titulado

“Un compromiso comun por la equidad: 10
claves en cribado neonatal”, con el objetivo

de poner en valor los programas de cribado
neonatal como una herramienta esencial para el
diagndstico precoz y el tratamiento temprano de
enfermedades congénitas graves.

El informe tiene como finalidad contribuir al
debate sobre la necesidad de avanzar hacia

una mayor armonizacién de los programas de
cribado neonatal en todo el territorio nacional,
promoviendo un modelo mas homogéneo que
garantice la equidad en el acceso de los recién
nacidos a estas pruebas independientemente de
su lugar de residencia.

Asimismo, el documento propone un decalogo de
prioridades orientado a consolidar un modelo de
cribado neonatal en Espana actualizado conforme
a la evidencia cientifica disponible y alineado con la
disponibilidad efectiva de tratamientos.
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6. Biomarcadores y medicina
personalizada

La medicina personalizada esta transformando el
desarrollo farmacoldgico, al permitir la adaptacion
de los tratamientos a las caracteristicas individuales
de cada paciente. En este contexto, FARMAINDUSTRIA
ha subrayado la necesidad de agilizar los procesos
de inclusién de pruebas genéticas y gendmicas

en la cartera genética del Sistema Nacional de
Salud, de manera alineada con la aprobacion y
disponibilidad de nuevas terapias.

En este ambito, ademas de su labor de
sensibilizacién y colaboracion con distintos
agentes del sistema sanitario, FARMAINDUSTRIA ha
trasladado sus aportaciones en relacién con el
proyecto de Orden por la que se modifica la Orden
SND/606/2024, de 13 de junio, que crea el Comité
Asesor para la Cartera Comun de Servicios en el
Area de Genética. Estas aportaciones han tenido
como objetivo impulsar la participacion de la
industria farmacéutica innovadora en los espacios
estables de colaboracién previstos

En relacion con el seguimiento de los biomarcadores
y la farmacogendémica, FARMAINDUSTRIA organizé

en enero una reunion de trabajo con la Agencia
Espafnola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS), en la que se abordé el desarrollo y
contenido de la base de datos de biomarcadores
farmacogendmicos incluidos en las fichas técnicas
de los medicamentos. Este encuentro permitio
analizar el estado actual de la informacion
disponible y avanzar en la identificacion de aspectos
relevantes para mejorar la integracion y el uso de

los biomarcadores en la practica clinica y en los
procesos regulatorios.

Desde el Departamento se mantiene un
seguimiento continuado de los avances

en medicina de precision y en el uso de
biomarcadores, tanto a nivel estatal como en

las comunidades autbnomas, con el objetivo de
favorecer su adecuada integracién en la practica
clinica y en los procesos asistenciales del SNS.

En distintos foros se ha trasladado la importancia
de reconocer la medicina de precision como

un elemento clave para la sostenibilidad y
eficiencia del sistema sanitario y para el bienestar
social. En este sentido, se ha destacado la
necesidad de establecer procedimientos
acelerados y coordinados que permitan alinear

la incorporacion de pruebas diagnésticas

con la aprobacioén y financiacion de terapias
dirigidas; adaptar los marcos de evaluacion a

la especificidad de la medicina de precision;
impulsar la medicion sistematica de datos en
salud para evaluar el retorno de la inversién

y consolidar un enfoque basado en valor; y
avanzar en la integracion e interoperabilidad de
los datos clinicos, farmacologicos y gendmicos.

1. 2. 3. 4. 5.
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7. Aspectos regulatorios en el ambito
de Prestacion Farmaceéutica y Acceso

Desde el Departamento de Prestacion
Farmacéutica y Acceso, en coordinacion con el
Departamento Juridico, se realiza el seguimiento
y andalisis técnico, de las principales novedades
legislativas y regulatorias relacionadas con

la prestacidon farmacéutica y el acceso a los
medicamentos. Durante el 2025 se ha centrado
fundamentalmente en el seguimiento del nuevo
proyecto de real decreto para la evaluacion de
las tecnologias sanitarias, y fundamentalmente,
asi como en todos los articulos incluidos en

el Anteproyecto de ley de los medicamentos

y productos sanitarios relacionados con la
prestacion farmacéutica que abarcan desde las
condiciones de prescripcion, dispensacion y
sustitucion de medicamentos, la actualizacion de
los criterios y procedimiento de financiacion, la
intervencion de precios, revisidon y exclusiéon y el
sistema de precios de referencia por mencionar
algunos de los mas relevantes.

Teniendo en cuenta que desde el departamento
también se realiza el analisis y seguimiento de

los medicamentos que van a entrar o ya estan

en el SPR, se ha trabajado intensamente en la
modificacién del articulo 98 de la Ley de Garantias
y uso racional de los medicamentos y productos
sanitarios para conseguir que,

— Por un lado, queden excluidos del sistema
de precios de referencia o se aplique un
coeficiente que eleve el precio de referencia,
aquellos medicamentos en los que, por razén
de una nueva indicacién, una dosificacion
mas baja, una nueva forma farmacéutica,
una ventaja farmacocinética o cualquier otra
caracteristica, que produzca de forma objetiva
una mejora para los pacientes o una ventaja

estratégica para el Sistema Nacional de Salud.

— Por otro, en el caso de medicamentos
estratégicos reconocidos por la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, la Comision Interministerial de
Precios de los Medicamentos, de manera
motiva-da y a propuesta del érgano
competente del Ministerio de Sanidad, podra
revisar al alza el precio de medicamentos
incluidos en conjuntos de referencia,
cuando concurran las circunstancias
recogidas en el articulo 96 de esta ley.

Dicha modificacién se incluyd en una disposicion
final 22 en la Ley 7/2025, de 28 de julio, por la que
se crea la Agencia Estatal de Salud Publica y se
modifica la Ley 33/2011, de 4 de octubre, General
de Salud Publica.

"NUESTRA PRIORIDAD ES EL SEGUIMIENTO DE LAS PRINCIPALES
NOVEDADES LEGISLATIVAS RELACIONADAS CON LA PRESTACION
FARMACEUTICAY EL ACCESO A LOS MEDICAMENTOS"
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A continuacion, se recogen otras iniciativas
relevantes analizadas durante este ejercicio:

7.1. Medicamentos incluidos en el
Sistema de Precios de referencia. Orden
de precios de Referencia

Anualmente, el Ministerio de Sanidad tramita

la Orden de Precios de Referencia. Desde el
Departamento se realiza el analisis técnico de

los medicamentos afectados y se coordina, junto
con el resto de los departamentos afectados, la
elaboracion de alegaciones, asi como la recopilacién
y canalizacién de las aportaciones realizadas por las
companias asociadas.

En la orden ministerial correspondiente

a 2025, las alegaciones presentadas han
sido, en su mayoria, coincidentes con las
formuladas en el ejercicio anterior.

7.2. Proyecto de Orden por la que se
actualiza la cartera comun de servicios
de Salud Publica, relativa a informacién
y vigilancia epidemiolbgica, programas
poblacionales de cribado prenatal,
neonatal y cancer colorrectal, y otros
apartados de los anexos del Real

Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre.

En 2025, el Ministerio de Sanidad publicd
la propuesta de ampliacion y actualizacién
de la cartera comun de servicios del SNS,
con la apertura de los tramites de consulta
publica previa e informacion publica.

Desde Farmaindustria, reconociendo esta
ampliacién como un avance relevante hacia una
prestacion mas homogénea y equitativa en todo
el territorio nacional, se realizaron aportaciones
orientadas principalmente a: (i) ampliar y armonizar
los programas de cribado neonatal, alineando
las patologias cribadas con la disponibilidad de
tratamientos; (ii) incorporar nuevos programas
de cribado para otras enfermedades, tanto
oncoldgicas como no oncoldgicas; (iii) definir

un marco de colaboracién con los proveedores
de tecnologias sanitarias en el contexto de la
respuesta ante amenazas para la salud publica;

y (iv) garantizar la participacion de todos los
agentes en el Comité Asesor de la cartera comun
de servicios en genética y otras estructuras

de coordinacién que se establezcan.

7.3. Proyectos normativos en las
comunidades autobnomas

Desde el Departamento se coordinan, preparan

y presentan aportaciones a distintos planes y
normativas en desarrollo en las comunidades
auténomas, en el marco de los procesos de
audiencia, informacidén y consulta publica previa.

El objetivo es trasladar consideraciones relevantes
para la Asociacién y facilitar su participacion en los
espacios de dialogo y gobernanza.

Durante 2025 se presentaron aportaciones

en 11 comunidades autonomas, en relacion

con distintos procesos normativos, incluyendo
politicas de salud, estrategias sectoriales y
proyectos de regulacién en materia de ordenacion
y atencion farmacéutica.
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B. Gestion de la prestacion
farmaceéutica regional

8. Escenario politico.
Elecciones y gobiernos
autonomicos

Tras un 2024 marcado por un intenso calendario
electoral, con la celebracion de comicios en
Galicia, Pais Vasco y Cataluna, el ano 2025 se ha
caracterizado por un escenario politico dinamico
y heterogéneo en las comunidades autbnomas,
con implicaciones relevantes para la estabilidad
institucional y la agenda de politicas sanitarias.

El ejercicio estuvo asimismo condicionado por la
convocatoria anticipada de elecciones en varias
comunidades, celebradas en Extremadura el 21
de diciembre de 2025 y, ya en 2026, en Aragén (8
de febrero) y Castillay Ledn (15 de marzo). Estos
procesos han contribuido a configurar un contexto
de mayor volatilidad politica en determinados
territorios, con posibles implicaciones en la
continuidad de las politicas publicas.

En el caso de Extremadura, los resultados
situaron al Partido Popular como la fuerza mas
votada, aunque sin alcanzar la mayoria absoluta,
lo que ha requerido la apertura de procesos de
negociacion para la conformacién de gobierno.
Esta situacién introduce un elemento adicional de
incertidumbre en la agenda politica regional, con
potencial impacto en el desarrollo de iniciativas
normativas y en la definicion de prioridades en
materia sanitaria.
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De cara a 2026, la prevision de elecciones
en Andalucia, con el final de la legislatura
en junio, refuerza este contexto de ciclo
electoral prolongado, que puede influir

en la planificacion a medio plazo y en el
desarrollo de determinadas iniciativas,
incluidas las relacionadas con la prestacion
farmacéutica y el acceso a la innovacion.

En el ambito presupuestario, un total de 13
comunidades autbnomas habian aprobado sus
presupuestos para ese ejercicio, incluyendo
Murcia, Baleares y la Comunidad Valenciana,

que lo hicieron durante el segundo semestre

del ano. Por el contrario, tres comunidades
(Extremadura, Castillay Ledn y Aragdn) optaron
por prorrogar los presupuestos de 2024, mientras
que Cataluna mantuvo prorrogadas las cuentas
correspondientes a 2023. Este contexto evidencia
diferencias presupuestarias entre comunidades
autbnomas que pueden afectar a la gestion
sanitaria, incluida la prestacién farmacéutica.

En este entorno, desde el Departamento se
realiza un analisis continuo de los principales
indicadores relacionados con la planificacion
presupuestaria y la evolucién del gasto
farmacéutico en las comunidades autonomas,
asi como de los programas electorales en los
distintos procesos autondémicos. Este seguimiento
permite disponer de una vision integral y
actualizada del contexto politico y econdmico,
facilitando la identificacion de tendencias
relevantes para el ambito de la prestacion
farmacéutica. Asimismo, se ha elaborado

un documento que recoge las principales
prioridades del sector en los distintos ambitos
de actuacion, con el fin de contribuir al didlogo
con los distintos interlocutores institucionales,
tanto a nivel nacional como autonémico.

9. Actividad institucional

Durante 2025, FaArmainDUSTRIA ha desarrollado

una intensa actividad institucional en el ambito
autondmico, orientada a reforzar los espacios de
dialogo y a trasladar a los distintos interlocutores
publicos los principales asuntos de interés

para el sector, con el objetivo de favorecer la
colaboracién y contribuir al desarrollo de politicas
sanitarias alineadas con los retos del sistema.

En este contexto, se mantuvieron encuentros
institucionales con responsables politicos del
ambito sanitario en distintas comunidades
auténomas, incluyendo reuniones con consejeros
de Sanidad de Cantabria, Castilla-La Mancha,
Comunidad Valenciana y Cataluna. Asimismo,

se celebraron reuniones de caracter técnico

con responsables de la gestion de la prestacion
farmacéutica y sus equipos en un amplio numero
de comunidades auténomas (Andalucia, Aragon,
Asturias, Baleares, Canarias, Cantabria, Castilla-
La Mancha, Cataluna, Galicia, Madrid, La Rioja,
Comunidad Valenciana y Pais Vasco), en las que
se abordaron cuestiones relacionadas con la
gestion de la prestacion farmacéutica y el acceso
a los medicamentos.

De forma complementaria, se impulsaron
espacios de interlocucion con los Consejos

de Colegios Oficiales de Farmacéuticos de
Andalucia, Canarias y Castilla-La Mancha, asi
como con el Colegio Oficial de Farmacéuticos
de Madrid. Estos encuentros permitieron abordar
cuestiones de interés comun, como el acceso a
los medicamentos innovadores en el ambito de
la oficina de farmacia y el papel del farmacéutico
en el uso racional del medicamento, asi como
su contribucion al funcionamiento del Sistema
Nacional de Salud.

Para cada uno de estos encuentros, desde el
Departamento se elaboran documentos de apoyo
especificos que incorporan un analisis actualizado
de la situacion en cada comunidad autbnoma, asi
como la identificacidén de prioridades compartidas
y oportunidades de colaboracién en el ambito del
acceso Y la prestacién farmacéutica.
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9.2. XXV Foro Farmaindustria -
Comunidades Auténomas

En marzo de 2025 se celebré en Santander

el XXVI Foro FARMAINDUSTRIA — Comunidades
Auténomas, que contd con la participacion

de responsables de prestacion farmacéutica e
investigacion de 16 comunidades auténomas,

asi como del Ministerio de Sanidad. El programa
fue disenado de forma colaborativa con las
propias comunidades auténomas, promoviendo
su implicacién activa mediante la participacion
directa de sus representantes en las distintas
sesiones. El encuentro abordo areas de especial
relevancia, como la asistencia sanitaria basada en
resultados en salud, la gestion de la prestacién
farmacéutica, estrategias para el uso racional

del medicamento y el desarrollo de la salud
digital, consolidandose como un espacio de
referencia para el intercambio de experiencias y la
identificacién de lineas de trabajo compartidas.

Como continuacion a este Foro, y en respuesta

al interés manifestado por las comunidades
autébnomas en avanzar hacia espacios mas
estructurados de colaboracién, en junio se celebrd
un taller de trabajo con representantes de nueve
comunidades autbnomas, centrado en el analisis
de los sistemas de fijacion de precios y los
modelos de compra publica de medicamentos.
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Asistentes al XXV Foro Farmaindustria - Comunidades Auténomas

9.3. XXIV Encuentro de la industria
farmacéutica espanola

En septiembre de 2025 se celebrd en Santander
el XXIV Encuentro de la industria farmacéutica
espanola, al que se invitd a los responsables
autonomicos de gestidn y prestacién
farmacéutica. En el marco del programa, se
organizé una mesa de debate centrada en

el acceso a los medicamentos innovadores

en el ambito autondémico. El encuentro contd

con la participacion de representantes de

diez comunidades autébnomas, con quienes
adicionalmente se mantuvo una reunién especifica
previa al inicio de la jornada favoreciendo el
intercambio de perspectivas sobre los principales
retos y oportunidades en este ambito.
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10. La politica sanitaria en las CC. AA.

Desde el Departamento se lleva a cabo una
monitorizacién continua y sistematica de

las politicas sanitarias desarrolladas en las
comunidades auténomas, con el objetivo

de disponer de una visiéon actualizada de las
principales tendencias y anticipar posibles
impactos. Este seguimiento incluye el andlisis de
disposiciones normativas, planes estratégicos

e iniciativas que inciden en la prestacion
farmacéutica y en el acceso a los medicamentos.

— Indicacion, de medicamentos sujetos a

prescripcion médica por parte del personal
de enfermeria: seguimiento de la evolucion
normativa y de las guias de practica clinica

a nivel estatal y autonémico, asi como de

los desarrollos especificos en cada territorio.
En 2025 no se aprobaron nuevas guias
manteniéndose en diez el numero de guias
validadas por la Direccién General de Salud
Publica y Equidad en Salud del Ministerio

A continuacion, se recogen algunas de las
principales areas objeto de seguimiento:
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Observatorio de politicas autonémicas:
recoge las politicas vigentes en ambitos
como (i) planes de salud, (ii) cancer, (iii)
enfermedades raras, (iv) medicina de precision,
(v) terapias avanzadas, (vi) cronicidad, (vii)
salud mental, (viii) digitalizacién y medicién
de resultados en salud, (ix) uso racional del
medicamento. Sobre esta base, se elaboran
informes monograficos que permiten analizar
las principales lineas estratégicas y facilitar la
identificacién de ambitos de interés comun.

Informes de prestacion farmacéutica:
elaborados en colaboracién con el Grupo
de Trabajo de Acceso Regional (GTACC-R),
ofrecen un analisis detallado de la gestion
de la prestacion farmacéutica en las
comunidades auténomas, proporcionando
una vision estructurada sobre la
disponibilidad y uso de los medicamentos.

Organigramas institucionales: actualizacion
continua de las estructuras organizativas de las
consejerias de sanidad y servicios regionales
de salud, permitiendo una mejor comprension
de los modelos de gobernanza autonémicos.

de Sanidad. El numero de protocolos de
desarrollo de estas, publicados en cada CCAA,
varia entre 2 y 8. Asimismo, se ha monitorizado
la suspension cautelar de la Resolucion de

9 de agosto de 2024, que validaba la Guia

para la indicacion de medicamentos en
infecciones urinarias bajas en mujeres adultas.

— Programas de cribado y deteccidén
precoz: analisis de las iniciativas
autondmicas en este ambito y de sus
principales caracteristicas asistenciales.

— Indicadores de prescripcion y dispensacion:

seguimiento de los objetivos definidos en
politicas publicas, acuerdos de gestion y
planificacién presupuestaria, asi como de
los indicadores de resultado asociados.

— Programas de dispensacion de
medicamentos de diagndstico
hospitalario en las oficinas de farmacia:
analisis de las iniciativas impulsadas
por las comunidades autbnomas.

En 2025, destacan, entre otras, las siguientes
lineas de trabajo especificas con las CCAA:

Andalucia. Acuerdo SAS - CACOF
sobre fomento de dispensacion de
medicamentos genéricos.

En el marco de la colaboracién con el Servicio
Andaluz de Salud (SAS) y el Consejo Andaluz de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CACOF),
se produjeron avances en la adopciéon de
criterios orientados a reforzar la seguridad
juridica y la dispensacién por denominacion
comercial. (nueva Circular Informativa
“Recordatorios sobre dispensaciones de
vacunas individualizadas, dispensacion de
prescripciones por denominacién comercial

e incidencia en la herramienta de Receta XXI
de sustitucidén de formas farmacéuticas, que
establece que la sustitucion en la dispensacion
de medicamentos prescritos por denominacion
comercial se limita exclusivamente a supuestos
de desabastecimiento o urgente necesidad

Canarias. Comision central de
farmacia hospitalaria

En noviembre de 2024, el Servicio Canario
de la Salud (SCS) cred, mediante resolucion,
la Comision Central de Farmacia Hospitalaria
(CCFH), con el objetivo de homogeneizar

los criterios de seleccion y utilizacion de
medicamentos en el ambito hospitalario.
Esta Comisién, integrada por 17 miembros,
se constituye como un Grupo de Trabajo
dependiente de la Direccion General de
Programas Asistenciales. Durante 2025,
FARMAINDUSTRIA ha realizado un seguimiento
de la actividad de la Comisién, trasladando
la importancia de garantizar un acceso
equitativo a los tratamientos y de preservar
el papel de los profesionales sanitarios en la
toma de decisiones clinicas. En julio de 2025,
el responsable del Servicio de Uso Racional

del Medicamento del SCS participd en una
reunién del Grupo de Trabajo de Acceso
Regional para explicar el funcionamiento
actual y previsto de la citada Comision.

Cataluna

Durante 2025 se ha continuado avanzando en el

dialogo con CatSalut en relacion con el Programa

de Armonizacion Farmacoterapéutica,
abordando aspectos como la priorizacion en
la evaluacién de medicamentos y la mejora

de los procesos de acceso. Asimismo, se ha
participado en el impulso de una estrategia
sectorial orientada a fortalecer la colaboracion
publico-privada. En relacién con el Plan
integral de la politica del medicamento
(PIPMED), el CatSalut celebrd en septiembre
de 2025 una jornada de presentacion del

Plan dirigida especificamente a la industria
farmacéutica, y en la que se transmitieron

las principales consideraciones respecto a
esta iniciativa y se manifestoé la voluntad de
colaboracién de la asociacion en su desarrollo.

Madrid

En la Comunidad de Madrid se ha realizado un
seguimiento continuo de iniciativas relevantes
en el ambito de la politica farmacéutica y de

la innovacion. En particular, se ha analizado

el proyecto de decreto para la creacion de la
Comisién de Farmacia y Productos Sanitarios,
cuyo objetivo es avanzar hacia la definicion

de criterios homogéneos de utilizacion de
medicamentos y productos sanitarios en todos
los ambitos de la prestaciéon farmacéutica,
garantizando al mismo tiempo una accesibilidad
equitativa a los tratamientos en el conjunto de la
red sanitaria publica.
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A fecha de cierre de esta memoria, el proyecto
se encuentra pendiente de publicacién, tras la
finalizacion de la fase de consulta publica previa
en 2025. Dada la relevancia de esta iniciativa,
FARMAINDUSTRIA ha mantenido un contacto
estrecho con el Servicio Madrileiio de Salud
(Sermas), con el objetivo de contribuir a que

la configuracion de este érgano favorezca la
coherencia en la toma de decisiones sin generar
limitaciones en el acceso de los pacientes a

los medicamentos incluidos en la prestacion
farmacéutica del Sistema Nacional de Salud.

Estrategia sectorial Fruto del trabajo conjunto
entre FARMAINDUSTRIA Y las Consejerias de

Sanidad y de Economia, Hacienda y Empleo y

la oficina Invest in Madrid se ha publicado La
Comunidad de Madrid como region de referencia

en innovacion biofarmacéutica 2025-2028.

Esta estrategia define un marco de actuacion
orientado a reforzar el posicionamiento de la
Comunidad como polo de referencia internacional
en innovacion y produccion biofarmaceéutica,
mediante el impulso de la colaboracién publico-
privada y el alineamiento de politicas en torno a
objetivos estratégicos compartidos, entre los que
destaca la mejora del acceso a la innovacion.

Asimismo, desde el Departamento se han
mantenido reuniones de caracter técnico para
abordar la necesidad de medir resultados en
salud en el ambito de la prestacién farmacéutica,
incluyendo el valor social, como aspecto
fundamental para generar evidencia en vida real
que sirva de base a la toma de decisiones y como
guia para el diseno de politicas publicas basadas
en datos. A este respecto, se han mantenido
reuniones técnicas especificas en Galicia,

Cantabria, Comunidad Valenciana y Pais Vasco.
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C. Grupos de trabajo del
Departamento de Acceso

El Departamento impulsa y coordina diversos
Grupos de Trabajo especializados, concebidos
como espacios estables de analisis, debate y
colaboracién sobre los distintos aspectos del
acceso a los medicamentos innovadores en el
Sistema Nacional de Salud (SNS). En particular,
se cuenta con grupos dedicados a acceso
general (GT ACC), acceso regional (GT ACC-R) y
medicamentos huérfanos (GT MMHH).

Durante 2025, estos grupos mantuvieron una
actividad sostenida, celebrandose un total de
10 reuniones del GT ACC, 7 del GT ACC-Ry 3
del GT MMHH. La actividad de estos grupos ha
fortalecido el conocimiento comun, mejorado la
coordinacién interna y potenciado la capacidad
del Departamento para identificar prioridades

y disefiar acciones estratégicas que faciliten el
acceso a la innovacion terapéutica.
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https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/09/Plan_Sector_Biofarma_V7-1.pdf

farmaindustria

1. 2. 3. 4. 5.

1.4
RELACIONES
INTERNACIONALES
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Cooperacion y alianzas
estratégicas

La cooperacion internacional y el establecimiento
de alianzas estratégicas son fundamentales

para promover la innovacion y el desarrollo
sostenible en el sector farmaceéutico.
FARMAINDUSTRIA participa en proyectos conjuntos
con organismos internacionales y colabora
estrechamente con entidades publicas y privadas
para fomentar el intercambio de conocimientos

y buenas practicas, impulsando asi la
competitividad global de la industria espanola.

Planteamiento de la Asociacion

La actividad internacional de FARMAINDUSTRIA
se articula en torno a tres pilares:

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

02. Seguimiento de iniciativas legislativas de la
Unidén Europea (UE) que afectan al sector.

03. Interaccion con el Gobierno, Administracion
y grupos parlamentarios europeos.

Adicionalmente, en comercio exterior, se
trabaja para fortalecer la presencia de
companias espafnolas en terceros mercados.

Estos campos de actuacion permiten a
FARMAINDUSTRIA posicionarse ante instituciones
y organismos nacionales e internacionales
en defensa de los intereses del sector,

definir las estrategias de la Asociacion

y ayudar a las companias a prepararse

para nuevos escenarios regulatorios.

Por ello, FARMAINDUSTRIA interacciona
activamente con:

01. La Federacion Europea de la Industria
Farmacéutica (EFPIA), participando en
sus érganos de gobierno (en el periodo
2023-2025, FARMAINDUSTRIA OCUPO UNO
de los puestos reservados en el Board
a asociaciones nacionales), comités
estratégicos y grupos de trabajo.

02. La Federacion Internacional de la
Industria del Medicamento (IFPMA),
teniendo representacion en sus érganos
de gobierno y en el Comité de Directores
Generales de Asociaciones Nacionales.

Asimismo, FARMAINDUSTRIA mantiene relaciones
bilaterales y multilaterales con otras asociaciones
nacionales, como la estadounidense y las
europeas (en los grupos G1 -Alemania, Espana,
Francia, ltalia, Reino Unido y Suiza- y G2
-Bélgica, Dinamarca, Holanda y Suecia-).
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Principales areas
de actuacion

La Moncloa Il: Reunioén con el
presidente y ministros del Gobierno

El 12 de febrero de 2025, una veintena de
representantes de la industria farmacéutica a nivel
mundial y nacional, asi como representantes de
FarmainDusTRIA, EFPIA e IFPMA se reunieron en
La Moncloa con el Presidente del Gobierno y los
ministros de Sanidad e Industria y Turismo, y los
secretarios de Estado de Ciencia e Innovaciéon e
Industria, para intensificar el didlogo que permita
seguir impulsando la colaboracion publico-
privada y hacer seguimiento del plan iniciado en
2023 en el marco europeo e internacional. Esta
es la segunda reunion de alto nivel mantenida en
poco mas de dos anos. La primera, celebrada en
diciembre de 2022, fue el arranque de un plan de
trabajo conjunto que tuvo como primer resultado
la publicacion de la Estrategia de la Industria
Farmaceéutica, que situa a este sector como uno
de los activos clave para Espana y que pretende
ser la llave para colocar a Espafia como punta de
lanza en investigacion y produccién biomédica y
acceso a los nuevos medicamentos.
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Durante la reunion, los asistentes pidieron

al presidente del Gobierno que las reformas
legislativas previstas a nivel europeo y nacional
debian dar predictibilidad al sector, lo que le
permitiria recuperar la competitividad perdida
frente a otras regiones y cimentar la autonomia
estratégica en medicamentos innovadores. En
concreto, se incidio en tres aspectos clave para
el sector: la Proteccién de Datos Regulatorios,

la Directiva sobe el Tratamiento de las Aguas
Residuales Urbanas y el Anteproyecto de Ley de
Medicamentos y Productos Sanitarios; y se incidio
en que las compainias farmacéuticas preveian
cerrar 2025 con una inversién en Espana de 9.000
millones de euros en los ultimos 3 anos, cifra que
podria multiplicarse en el siguiente trienio con un
entorno regulatorio que favorezca la inversion.

El presidente atendié con interés las propuestas
de las compainias farmacéuticas y ofrecid
continuar el dialogo para buscar soluciones.

Posteriormente, el 3 de marzo de 2025, dando
continuidad a este encuentro, FARMAINDUSTRIA S€
reunio con el ministro de Asuntos Exteriores, UE y
Cooperacion, para abordar los aspectos europeos
prioritarios tratados en La Moncloa, asi como
asuntos de caracter internacional.
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Revision de la Legislacion Farmacéutica Europea (LFE)

En abril de 2023, la Comision Europea (CE)
publicd su propuesta de revision de la LFE,
compuesta por una Directiva y un Reglamento.
Su objetivo es mejorar la disponibilidad y acceso
a los medicamentos, fomentando un entorno
innovador y competitivo en la UE, asi como
establecer un marco regulatorio de primer nivel.

En abril de 2024 el Parlamento Europeo (PE)
adoptd su posicion y en junio de 2025 el Consejo
de la UE su mandato de negociacién, dando
comienzo las negociaciones entre el PE, el
Consejo y la CE (trilogos). Finalmente, el 11 de
diciembre de 2025, el Consejo y el PE alcanzaron
un acuerdo politico sobre la revisién de la LFE.
Entre las principales prioridades de la industria
durante la negociacion en trilogos destacan:
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01.

02.

03.

04.

05.

06.

Proteccion de Datos Regulatorios (PDR) y
Proteccidon en el Mercado: mantenimiento de
los periodos actuales como pilar clave de la
inversiodn, la seguridad juridica y la innovacion.
Imponer obligaciones fuera del control de las
companias -como vincular la PDR al acceso-
resulta desproporcionado y vulnera derechos
fundamentales.

Necesidades médicas no cubiertas: definicidn
inclusiva y contextual, sin priorizacion por
patologias concretas e integracion automatica
de los medicamentos huérfanos, con
participacion de todas las partes interesadas.

Medicamentos huérfanos: preservaciéon de
los criterios actuales de designacién y de los
10 anos de exclusividad comercial huérfana
para garantizar previsibilidad e incentivar la
innovacion.

Medicamentos pediatricos: compensacion
por la ejecucidon de planes de investigacion
pediatrica ampliados y la autonomia técnica
para su adaptacion, dado que resultan
fundamentales para el desarrollo clinico.

Resistencia antimicrobiana: defensa del
bono de exclusividad transferible al constituir
el incentivo mas eficaz para reactivar la
investigacion de nuevos antimicrobianos.

Clausula Bolar: evitar ampliaciones que generen
inseguridad juridica y establecer mecanismos
de notificacion que prevengan lanzamientos
infractores.

07.

08.

09.

10.

11.

Suministro y prevencion de escasez: enfoque
basado en riesgo, mayor transparencia y uso de
datos existentes, evitando obligaciones rigidas
de stock o redistribucion.

Marco regulatorio: modernizacion de la
legislacion farmacéutica para agilizar
evaluaciones, ampliar vias regulatorias y
reforzar la autonomia del TAC.

Medio ambiente: evaluacion del riesgo
medioambiental equilibrada, sin retirada de
autorizaciones ni cargas excesivas sobre
fabricacion y cadenas de suministro.

Calidad y fabricacién: actualizacién
normativa para acelerar aprobaciones y evitar
duplicidades, preservando la capacidad
innovadora.

Vacunas: definicion clara y suficientemente
amplia, con plazos de ensayos clinicos
alineados con la normativa vigente.

Incidiendo en todas estas inquietudes,
FARMAINDUSTRIA ha llevado a cabo actividades
de advocacy ante autoridades nacionales (La
Moncloa; ministerios de Sanidad, Industria,
Economia y Comercio, y Asuntos Exteriores;
AEMPS; y REPER espanola), instituciones
europeas (eurodiputados y CE) y otros grupos
de interés (pacientes y sociedades cientificas).
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Paquete de Propiedad Industrial (Pl)

En abril de 2023, la CE publicé un paquete de Pl
con tres propuestas de Reglamento:

01. Licencias Obligatorias (LO).

02. Certificado Complementario de Proteccion de
Patente (CCP).

03. CCP Unitario.
El pagquete busca un doble objetivo:

01. Establecer un marco de Pl mas transparente
y efectivo, que elimine la fragmentacion del

Mercado Unico y reduzca la carga burocrética.

02. Complementar el sistema de Patentes Unitario
de la UE.

Respecto a la propuesta de Reglamento de LO,

el 21 mayo de 2025, el PE y el Consejo de la UE
alcanzaron un acuerdo politico y el 19 de enero

de 2026 entrd en vigor.

Aunqgue el texto finalmente acordado introduce
salvaguardas importantes -como la proteccion
de los secretos comerciales y el reconocimiento

de que las LO deben ser un recurso de ultima
instancia-, el Reglamento envia un mensaje
preocupante, en la medida en que un sector
basado en el conocimiento y motor esencial de la
innovacién requiere proteccion y respaldo; de lo
contrario, los esfuerzos de la UE por recuperar la
competitividad perdida y mejorar su atractivo para
atraer inversion en |+D farmacéutica seran inutiles.

En cuanto a las propuestas de CCP, a pesar de
que el PE adoptd en febrero de 2024 su posicion,
el Consejo de la UE sigue debatiendo su mandato
de negociacidon. FARMAINDUSTRIA, junto a EFPIA,
esta realizando una actividad de advocacy para
que el Consejo no incluya:

01. La oposicién previa de terceros a la concesion
del CCP (podria retrasar su otorgamiento
incluso hasta después de su expiracion).

02. La posibilidad de invalidar un CCP unitario a
través de la Oficina de Pl de la UE.

FARMAINDUSTRIA ha seguido de cerca estas
propuestas con las autoridades nacionales y
continuara haciéndolo con las propuestas de
reglamentos del CCP.

Competitividad y Autonomia Estratégica

Como seguimiento del debate politico que la CE

y el Consejo iniciaron en 2024 para recuperar la
competitividad europea y garantizar asi la seguridad
econdmica y la autonomia estratégica, en 2025,

la Comisién puso en marcha varias iniciativas
tomando como referencia las recomendaciones
recogidas en los informes de Enrico Lettay

Mario Draghi. Entre estas iniciativas destacan:

01. Brujula para la Competitividad de la UE.
Esta iniciativa, publicada el 29 de enero de
2025, propone un nuevo enfoque sobre la
competitividad -combinando politicas de
caracter industrial, inversion y reformas- y
establece una guia para orientar el trabajo de
la CE en los proximos cinco afnos. La Brujula
persigue dos objetivos: identificar cambios
de politicas para que Europa avance a un
ritmo mas rapido; y crear nuevas formas de
colaboracién para agilizar y mejorar la calidad
en la toma de decisiones, simplificar los marcos
normativos y eliminar la fragmentacion.

02. Paquetes de Simplificacién Omnibus. En 2025
la CE publicé ocho Omnibus con el objetivo
de simplificar el entorno regulatorio europeo
mediante una reduccién de la carga burocratica
y un apoyo a la flexibilidad normativa y
administrativa. Entre los Omnibus publicados
con impacto para el sector destacan los de
Sostenibilidad (febrero), Industria Quimica
(julio), y Medio Ambiente (diciembre).

03. Estrategia Europea de Ciencias de la Vida.
La Estrategia, cuyo objetivo es acelerar la
innovacion, facilitar el acceso al mercado
y generar confianza publica en las nuevas
tecnologias, esta respaldada por 10.000
millones de euros anuales y establece un
enfoque coordinado en toda la cadena de
valor de las ciencias de la vida hasta 2030.

FARMAINDUSTRIA desarrolla una intensa labor
de advocacy para defender las prioridades
de la Estrategia de Competitividad de EFPIA
(documento que propone una serie de

ejes estratégicos que buscan fortalecer la
innovacion y la resiliencia del ecosistema
sanitario en Europa) y lograr que las
iniciativas legislativas de la UE favorezcan la
competitividad del sector farmacéutico.

"FARMAINDUSTRIA DESARROLLA UNA INTENSA
LABOR DE ADVOCACY PARA DEFENDER
LAS PRIORIDADES DE LA ESTRATEGIA DE

COMPETITIVIDAD DE EFPIA"
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Politica arancelaria y de precios de Estados Unidos

2025 se ha visto marcado por el surgimiento
de un nuevo contexto geopolitico como
resultado de las politicas arancelaria y de
precios de los medicamentos (Clausula de
Nacién Mas Favorecida -NMF) adoptadas por
EE. UU., bajo el mandato de Donald Trump.

Como consecuencia de estas politicas, el 21
de agosto de 2025, la UE y EE. UU. publicaron
una Declaracién Conjunta por el que se
establecia un marco (no vinculante) para la
relacidon comercial bilateral y el comercio de
ambos bloques y se fijaba un arancel del 15 %
para la gran mayoria de las exportaciones de
la UE, incluidos los productos farmacéuticos.
Como puntos clave del Acuerdo relacionados
con los medicamentos destacan:

01. EE. UU. se compromete a garantizar
que las exportaciones de productos
farmacéuticos de la UE estén sujetas
a un arancel maximo del 15 %.

02. A la espera del resultado de la investigacion
en curso de la Seccidén 232 para productos
farmacéuticos, estos seguiran sujetos a los

aranceles actuales de NMF (alrededor del 0%).

03. Compromiso de EE. UU. de aplicar, a partir
del 1 de septiembre de 2025, aranceles de
NMF sélo a los medicamentos genéricos, sus
ingredientes y a precursores quimicos.

La investigacion de la Seccién 232 para
productos farmacéuticos se publicé el 3 de
abril de 2026 y establece un techo arancelario
del 15 % para la UE, asi como una exencién
arancelaria (esto es, del 0 %) para aquellas
companias que hayan firmado o vayan a
firmar planes de inversion productiva o de
relocalizacion en EE. UU., junto con acuerdos
de fijaciéon de precios en el marco de la NMF.
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En aras a garantizar la competitividad del sector
en Europa, FARMAINDUSTRIA, de forma alineada
con EFPIA, IFPMA y PhRMA, esta llevando a
cabo una intensa actividad de advocacy con los
ministerios de Economia y Comercio, Industria

y Sanidad, incidiendo en la necesidad de ganar
en competitividad, garantizando asi el futuro de
la industria farmacéutica innovadora radicada en
Europa y, por tanto, en Espafna, dado el caracter
estratégico de la industria biofarmacéutica, clave
para la salud de los ciudadanos y la seguridad
econdmica de la UE. En linea con el informe
Draghi, se aboga por:

01. Dotar a Europa con un marco regulatorio que
asegure una adecuada proteccién de la Pl y un
entorno comercial que reconozca y recompense
el valor de las innovaciones.

02. Reequilibrar y adaptar los objetivos
medioambientales y de competitividad
e innovacion.

03. Mayor inversidon en medicamentos
innovadores para garantizar un
acceso mas equitativo y rapido.
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Reglamento de Medicamentos Criticos

El 11 de marzo de 2025, la CE publicé su
propuesta de Reglamento de Medicamentos
Criticos. Su objetivo es complementar las
medidas recogidas en la revisién de la LFE para
fortalecer la seguridad del suministro en la UE,
principalmente de medicamentos criticos, y
mejorar el acceso asequible a medicamentos
de interés comun (medicamentos no criticos no
disponibles en al menos tres EE.MM.). Tanto

el Consejo de la UE (2 de diciembre), como

el PE (20 de enero de 2026) han adoptado

sus mandatos de negociacién permitiendo el
inicio de los trilogos en febrero de 2026.

Aunqgue el Reglamento representa una
oportunidad para reforzar la resiliencia del
suministro de medicamentos en Europa
-siempre que incorpore medidas proporcionales,
focalizadas y basadas en evidencia-, para

poder garantizar un suministro seguro,
FARMAINDUSTRIA, de forma alineada con

EFPIA, esta trabajando para que el texto

final incorpore las siguientes prioridades:

01.

02.

03.

04.

05.

06.

El Reglamento se centre en medicamentos
criticos vulnerables.

Las medidas sobre creacion o aumento de
la capacidad de fabricacion se focalicen en
medicamentos autorizados (el PE incluyé

la formulacion magistral como medida para

aumentar la capacidad industrial en proyectos

estratégicos).

El Reglamento no se convierta en un
instrumento proteccionista.

La contratacion conjunta, colaborativa
y transfronteriza se mantenga como un
instrumento especifico y proporcionado.

Los requisitos de reservas de emergencia se
basen en riesgos y estén coordinados.

Se introduzcan garantias de confidencialidad
para proteger informacidén comercialmente

sensible y se genere un entorno de confianza.
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Ley Europea de Biotecnologia

El 16 de diciembre de 2025, la CE publicé
la primera parte de la Ley de Biotecnologia,
centrada en el sector biofarmacéutico con
el objetivo de posicionar a Europa como
lider global en biotecnologia, impulsando
la llegada de medicamentos innovadores

al mercado, reduciendo la brecha de
competitividad y consolidando su liderazgo
en biotecnologia y biofabricacion.

Entre los aspectos mas relevantes de la
Ley destacan:

01. Mejora del ecosistema europeo de ensayos
clinicos con medidas para reducir retrasos
y aumentar la predictibilidad, acortando los
plazos de aprobacién de ensayos multipais a
75 dias y eliminando los 50 dias de periodo
de evaluacidon para terapias avanzadas.

02. Ampliacion del tope de cinco afnos del
periodo de CCP con un ano adicional para
determinados productos biotecnoldgicos y
terapias avanzadas.

03. Puesta en marcha de un programa piloto,
“EU Health Biotechnology”, para impulsar
la inversidn en biotecnologia sanitaria en
Europa desde las fases tempranas hasta
etapas de desarrollo avanzado.

Una Evaluacion, Una Sustancia

En el marco del Pacto Verde Europeo, la CE
publicd, en diciembre de 2023, como parte de
la iniciativa “Una Evaluacién, Una Sustancia”,
la propuesta de Reglamento por el que se

crea una Plataforma Comun de Datos sobre
Sustancias Quimicas y se introduce con ello
una ventanilla unica de acceso publico. Tras el
acuerdo politico que el PE y el Consejo de la
UE alcanzaron en junio de 2025, el Reglamento
entrd en vigor el 4 de diciembre.

Aunque los datos confidenciales, conforme
al acto juridico de origen, mantendran su
confidencialidad en la plataforma y con acceso
restringido (sélo autoridades), la legislacion
horizontal que regula el acceso publico a la
informacion se aplicara a todos los datos
que no sean confidenciales. Asimismo,

las companias tendran que compartir mas
informacion sobre sus estudios quimicos
(notificacion de estudios) con implicaciones
para la |1+D temprana (notificacion de las
fases tempranas de los estudios), la Pl y la
informacidén comercial confidencial.

FARMAINDUSTRIA, en linea con EFPIA, ha defendido
ante las correspondientes autoridades
competentes reforzar el Reglamento en materia
de confidencialidad para garantizar que cada
conjunto de datos reciba la maxima proteccion.



farmaindustria

1. 2. 3. 4. 5.

9

Sustancias Per y Poli-
Fluoralquiladas (PFAS)

En el contexto de la estrategia de la CE para la
sostenibilidad de productos quimicos, en febrero
de 2023, la Agencia Europea de Sustancias y
Mezclas Quimicas (ECHA) public6 una propuesta
de restriccidén de uso de los PFAS a partir de la
propuesta elaborada por Alemania, Dinamarca,
Holanda, Noruega y Suecia en el marco del
Reglamento REACH. EI 20 de agosto de 2025,

la ECHA publicé una actualizacion de dicha
propuesta ampliando la evaluacién a ocho
sectores adicionales, entre los que se incluyen
“otras aplicaciones médicas” (como envases y
excipientes para productos farmaceéuticos).

Estas acciones tienen por objeto asegurar
que el uso de los PFAS se elimine
gradualmente en la UE, salvo que se
demuestre esencial para la sociedad.

Dado que una restriccion de los PFAS

impactaria toda la cadena de valor del

medicamento, FARMAINDUSTRIA, de forma
alineada con EFPIA, insiste en:

01. La adopcién de derogaciones
para los medicamentos.

02. La decisién de restringir el uso de PFAS se
tome en base a evidencia cientifica y midiendo
riesgos (posible disrupcion de las cadenas de
suministro de medicamentos esenciales).

03. El analisis del impacto de una restriccion

del uso de PFAS para sectores
estratégicos, como el farmacéutico.
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Espacio Europeo de Datos de
Salud (EEDS)

En mayo de 2022, la CE presentd su propuesta
de Reglamento sobre EEDS. Su finalidad

es mejorar el acceso de los pacientes a sus
datos sanitarios electrénicos, al tiempo que
permite la reutilizaciéon de determinados

datos con fines de 1+D. El Reglamento

entrd en vigor el 26 de marzo de 2025.

La industria acoge favorablemente este
Reglamento dado que permitira aprovechar el
potencial de los datos de salud, mediante su
uso secundario, para fines de investigacion e
innovacion. No obstante, deben aprovecharse las
oportunidades que ofrece, clarificando aspectos
como las disposiciones relativas al mecanismo
de exclusion voluntaria (opt-out), el intercambio
de datos con secretos industriales y las normas
para la transferencia de datos a terceros paises.
Con este propdsito, FARMAINDUSTRIA, €n linea con
EFPIA, colabora con las instituciones de la UE,
las autoridades espafolas y otros agentes.

Acuerdo de la Organizacién Mundial
de la Salud (OMS) sobre Pandemias

En mayo de 2025, tras mas de tres afnos de
negociaciones, la Asamblea Mundial de la Salud
(WHA) adoptd el Acuerdo de la OMS sobre
Pandemias. Debido a la divergencia de opiniones
entre los EE.MM. y a la urgencia de su adopcion,
algunos elementos criticos -como los detalles
operativos del Sistema de Acceso a Patdgenos
y Participacion de Beneficios (PABS)- siguen
siendo objeto de negociacion (se prevé su
adopcion en la WHA de 2026) y se incorporaran
posteriormente al Acuerdo como anexos.

FARMAINDUSTRIA, de forma alineada con IFPMA
y EFPIA, ha continuado desarrollando sus
actividades de advocacy ante las autoridades
competentes solicitando que Espana defienda
la adopcidén de un Sistema PABS que:

01. Evite definiciones excesivamente amplias
que dificulten su gobernanza.

02. Garantice un acceso rapido e
incondicional a patégenos con potencial
pandémico para facilitar la 1+D.

03. Mantenga una distribucion de beneficios
voluntaria, proporcional y basada
en capacidades, con el fin de evitar
desincentivar la innovacién.

04. Refuerce los derechos de PI, permitiendo a
las empresas innovar, colaborar y responder
eficazmente frente a futuras pandemias.

De lo contrario, existe un riesgo real de
obstaculizar la investigacion, reducir la
preparacion global frente a futuras pandemias
y generar cargas desproporcionadas para
paises con una industria farmacéutica
fuertemente innovadora.
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Actividades en materia
de internacionalizacion

El objetivo de FARMAINDUSTRIA en este ambito

es apoyar la presencia en los mercados
internacionales de sus compafhias asociadas,
proporcionando informacién en materia de
comercio exterior y realizando un estrecho
seguimiento de los acuerdos internacionales de
comercio en coordinacion con EFPIA.

A este respecto, como hechos destacables en
2025, cabe senalar que, en aras a facilitar el
intercambio comercial con otras regiones, la CE
continud con las negociaciones de acuerdos
pendientes de cierre con MERCOSUR (acuerdo
firmado el 17 de enero de 2026), India (cerrd

el 27 de enero de 2026), Australia y Emiratos
Arabes Unidos. El 17 de enero de 2025 finalizé la
negociaciéon con México. Asimismo, la CE focalizd
su atencién en el funcionamiento de los acuerdos
de asociacion en vigor, como con Canada, Chile y
Nueva Zelanda.

45
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15
COMUNICACION
SOCIAL

La labor de comunicacion de
FARMAINDUSTRIA en el ano 2025 se

ha centrado en transmitir a la
sociedad y a las administraciones
publicas las diferentes propuestas
de FARMAINDUSTRIA para que Espana
logre convertirse en un centro

global de produccidén e innovacion
biofarmacéutica. En un momento en
que tanto nuestro pais como la Union
Europa se encuentran en una revision
profunda del marco regulador
sectorial farmacéutico, la industria
cree que existe una gran oportunidad
de que Espana logre ser un pais aun
mas atractivo para la innovacion.

46

cCoémo lo
hemos hecho?

100

Cerca de 100 informaciones enviadas
a medios de comunicacion:

o1

notas de prensa

44

noticias divulgativas

+ 80

Presencia en mas de 80 foros
o jornadas de terceros:

2

foros a la semana

+ 40

Organizacion de mas de 40 foros propios

30

Mas de 30 entrevistas en radio
y television

LIDERAZGO EN
REDES SOCIALES:

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

Impactamos en

+ de 120.000

seguidores en nuestras
redes sociales.
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. Qué hemos
conseguido?

Mas de 7.500 impactos en medios de
comunicacién durante el ano 2025, lo que
supone un crecimiento del 35 % respecto
al afno anterior y superar en un 25 % el
récord historico de impactos, alcanzado en
2020 con la irrupcién de la pandemia. Los
impactos conseguidos en 2025 significan
una media de 145 impactos a la semana.

47

Evolucién de los impactos

2019
2020
2021
2022
2023
2024

7.587

2025

Redes sociales en 2025

120.862

seguidores

9.042 + 8,09 %

seguidores nuevos con respecto a 2024

La comunidad digital de FARMAINDUSTRIA continua
creciendo en términos globales en 2025, aunque
con dinamicas muy distintas segun la plataforma.
El total de seguidores suma 120.862, frente a los
111.820 de 2024, lo que supone un incremento
neto de 9.042 seguidores (+8,09 %).

LinkedIn

Sigue siendo el motor principal del
crecimiento, tanto en cifras absolutas como

en posicionamiento competitivo. En 2025 la
plataforma alcanza los 78.331 seguidores, lo que
representa una ganancia de 8.472 respecto a los
69.859 de 2024 (+12,13 %). Este crecimiento,
aunque ligeramente inferior al registrado en
2024 (+15,45 %), confirma una tendencia

sélida y sostenida. La organizacion mantiene
ademas la segunda posicion entre las patronales
farmacéuticas europeas, solo por detras de
Francia, lo que refuerza su liderazgo en esta red
de perfil profesional.

+12,3 % . 78.331
69.859 ./

2024 2025

Instagram

Es la red con mayor dinamismo relativo en
2025. Con 4.542 seguidores frente a los 3.553
de 2024, el crecimiento es de 989 nuevos
seguidores, lo que equivale a un +27,84 %,

muy por encima del +19,79 % registrado el

ano anterior. La tendencia se acelera, algo
especialmente relevante si se tiene en cuenta
que la competencia invierte en captacion de
seguidores en esta red sin lograr mejorar su tasa
de engagement. FARMAINDUSTRIA, por tanto, no solo
crece en cantidad sino en calidad de comunidad.

+27,84 % O 4.542
3.553 ./

2024 2025
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Facebook

Practicamente no experimenta variacion. Los
3.212 seguidores de 2025 suponen apenas 4
nuevos seguidores respecto a los 3.208 de 2024,
un crecimiento testimonial del +0,12 %. La red
mantiene su posicion en el cuarto lugar entre las
patronales del sector y parece haber alcanzado
un techo de crecimiento organico en este canal.
No se detecta ninguna evolucion significativa ni
en positivo ni en negativo.

+0,12 %

3.208 ©® >@ 3.212

2024 2025

X

Es la Unica plataforma que vuelve a registrar
pérdidas, y la tendencia negativa se agrava.

Si en 2024 la caida fue de 151 seguidores —ya
entonces la unica red con descenso—, en 2025
la pérdida se triplica hasta los 423 seguidores,
dejando el total en 34.777. Este deterioro
continuado responde a factores estructurales
relacionados con los cambios de propiedad y

la nueva politica de cuentas de la plataforma,
factores externos que afectan al conjunto del
ecosistema pero que en el caso de FARMAINDUSTRIA
se estan manifestando con mayor intensidad que
el ano anterior. La aceleracion de la caida merece
atencién estratégica.

35.200 @ @ 34.777

-1,20 %

2024 2025
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LOS 20 HITOS MAS
DESTACADOS
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5 de febrero

La industria farmacéutica
genera mas de 27.000
millones de euros de valor
anadido en Espana, casi
el 2 % del PIB del pais.

Un estudio de la consultora Afi ha evaluado

por primera vez el impacto de las companhias
farmacéuticas desde un doble enfoque: el valor
socioecondmico que aportan los medicamentos
y aquel propiciado por la investigacion y la
fabricacion en Espana de estos productos

12 de febrero

El presidente del Gobierno
se reune por segunda

vez con una veintena de
representantes de la industria
farmaceutica nacional,
europea y mundial.

El presidente del Gobierno de Espafna, Pedro
Sanchez, junto con la ministra de Sanidad,
Monica Garcia; el ministro de Industria y Turismo,
Jordi Hereu, y el secretario de Estado de Ciencia,
Innovacion y Universidades, Juan Cruz Cigudosa;
la secretaria de Estado de Industria, Rebeca
Torrd, y el director de la Oficina de Asuntos
Econdmicos y G20, Manuel de la Rocha,

se reunieron con una veintena de representantes
de la industria farmacéutica nacional, europea

e internacional para intensificar el didlogo que
permita seguir impulsando la colaboracion
publico-privada y hacer seguimiento del plan
iniciado en 2023.

8 de marzo

#NoNosConformamos8M:
las mujeres ocupan el 25 %
de las direcciones generales
en la industria farmaceéutica
Innovadora.

Para celebrar el Dia Internacional de la Muijer,
FARMAINDUSTRIA reunio a su presidenta, Fina Llados
Canela, junto a otras cinco mujeres CEO de la
industria farmacéutica innovadora. El objetivo,
celebrar los logros del sector en materia de
igualdad, compartir sus experiencias y reflexionar
sobre los retos para que no sélo las companias
farmacéuticas sino el conjunto de la sociedad
avance hacia la igualdad real.



https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/02/12/la-industria-farmaceutica-apuesta-por-espana-con-inversiones-de-9-000-millones-de-euros-y-pide-al-presidente-del-gobierno-seguir-apoyando-reformas-legislativas-que-favorezcan-la-innovacion-la-autonom/
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14 de marzo

Foro CCAA-Farmaindustria
en Santander

Santander acogid este ano el XXV Foro de
Comunidades Auténomas-FARMAINDUSTRIA, UN
encuentro de trabajo para el analisis, didlogo

y colaboracién en el que han participado una
treintena de responsables sanitarios de dieciséis
de las diecisiete comunidades autébnomas y
representantes de la Asociacion.
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24 de abril

Asamblea General de
la Asociacion

FARMAINDUSTRIA celebrd su Asamblea General
Ordinaria de la Asociacion, celebrada este jueves
en Madrid, y donde se aprobaron la Memoria Anual
de actividades de la organizacion, las cuentas de
2024 y el presupuesto para este ejercicio 2025.

30 de abril

Fina Lladds, protagonista del
Foro Nueva Economia

La presidenta de FARMAINDUSTRIA, Fina Lladds
Canela, fue la protagonista del Foro Salud de
Nueva Economia Férum, celebrado en Madrid,
un evento en el que la también directora general
de Amgen en Espana fue presentada por el
secretario de Estado de Sanidad, Javier Padilla.

Lladds defendid la necesidad de un marco
normativo estable que fomente la innovacion,
fortalezca la autonomia estratégica de Europa
y garantice un acceso rapido y equitativo a los
medicamentos innovadores en Espana.

19 de mayo

La inversion en |+D del
sector supera los 1.500
millones de euros

La apuesta de la industria farmacéutica
innovadora por la I+D en Espafia continua
creciendo hasta superar los 1.500 millones
de euros en 2024, segun las previsiones de la
Encuesta de |+D en la industria farmacéutica
2024, que FARMAINDUSTRIA realiza anualmente
entre sus asociados.

Datos en millones de €
* Prevision
1.533*
1.438

1.395

2019 2020 2021 2022 2023 2024


https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/04/24/fina-llados-tenemos-ante-nosotros-una-oportunidad-unica-de-transformar-nuestra-sanidad-y-prepararla-para-los-proximos-20-anos/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/04/24/fina-llados-tenemos-ante-nosotros-una-oportunidad-unica-de-transformar-nuestra-sanidad-y-prepararla-para-los-proximos-20-anos/
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4 de junio

Creacion de un Comité de
Expertos para la Salud Mental

FARMAINDUSTRIA ha puesto en marcha un
proyecto para mejorar la atencién a la

salud mental y promover el buen uso de

los psicofarmacos. En este compromiso,

la asociacidén ha constituido un Comité de
Expertos para la Salud Mental, formado

por profesionales de referencia en Atencidén
Primaria, Psiquiatria, Geriatria, Farmacologia
Clinica, Psicologia, Enfermeria, Farmacia y
representantes de asociaciones de pacientes.
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11 de junio

Semana del Codigo de
Buenas Practicas

Este afo se celebrd la primera edicidn de la
Semana del Cédigo de Buenas Practicas

de la Industria Farmacéutica, con la que
FARMAINDUSTRIA Organizé una serie una serie de
jornadas y acciones divulgativas para que la
sociedad conozca mas y mejor el Sistema de
Autorregulacion por el que se rige la industria
farmacéutica en nuestro pais.

El colofén a la semana fue la jornada Como
contribuye el Sistema de Autorregulacion de la
Industria Farmacéutica a la sociedad, donde
representantes de administraciones autonémicas,
profesionales sanitarios, pacientes y compafnias
farmacéuticas analizaron el impacto de este
sistema de autorregulacién en la propia industria
y en los agentes que se relacionan con ella, asi
como su evolucidén en estos cerca de 25 anos.

11 de julio

Nace #EnSaludNoSinMujeres, una iniciativa para
impulsar el liderazgo vy la visibilidad femenina

Una iniciativa impulsada por FARMAINDUSTRIA junto a
la Federacidon de Asociaciones Cientifico Médicas
Espanolas (Facme) y Mujeres en Farma. Las tres
entidades, en colaboracién con el Ministerio de
Sanidad, se han unido para impulsar el liderazgo

femenino y la visibilidad de las mujeres en todos los

foros, comités, congresos y eventos vinculados al
sector salud.

La iniciativa se presentd en el Ministerio de
Sanidad con la presencia del secretario de
Estado de Sanidad, Javier Padilla; la comisionada
del PERTE para la Salud de Vanguardia,

Raquel Yotti, asi como los representantes de

las organizaciones impulsoras, de companias
farmacéuticas y biotecnoldgicas, sociedades
cientificas y médicas, asociaciones de

pacientes, think tanks y ONGs del ambito de

la salud, asi como medios de comunicacion.



https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/06/11/la-industria-farmaceutica-una-referencia-en-el-compromiso-con-las-buenas-practicas-y-la-transparencia-que-demanda-la-sociedad-actual/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/06/11/la-industria-farmaceutica-una-referencia-en-el-compromiso-con-las-buenas-practicas-y-la-transparencia-que-demanda-la-sociedad-actual/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/06/04/farmaindustria-impulsa-un-proyecto-para-mejorar-el-abordaje-de-la-salud-mental-y-promover-el-buen-uso-de-los-psicofarmacos/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/06/04/farmaindustria-impulsa-un-proyecto-para-mejorar-el-abordaje-de-la-salud-mental-y-promover-el-buen-uso-de-los-psicofarmacos/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/07/11/nace-ensaludnosinmujeres-una-iniciativa-para-impulsar-el-liderazgo-y-la-visibilidad-femenina-en-el-ambito-sanitario/
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14 de julio

Acuerdo con el Grupo Social ONCE
para promover el empleo de personas

con discapacidad

Grupo Social ONCE (que agrupa a la Organizacioén

Nacional de Ciegos Espafnoles ONCE, Fundacion

ONCE e llunion) y la Asociacion Nacional Empresarial

de la Industria Farmacéutica (FARMAINDUSTRIA)
firmaron un acuerdo marco de colaboracion
con el objetivo de fomentar la contratacion y

el empleo de personas con discapacidad en

la industria farmacéutica. En virtud de este
acuerdo, ambas organizaciones desarrollaran
de forma conjunta actividades en el ambito de
la formacion, la investigacion, la sensibilizacion
social, la integracién laboral y la cooperacion.

52

La primera de esas jornadas fue el evento
Sumando capacidades: la inclusién, una
oportunidad para la industria farmacéutica. El
encuentro sirvid de presentacion del Decalogo
para la inclusién de personas con discapacidad
en el ambito laboral en la industria farmacéutica,
que ha sido trabajado por un grupo de trabajo
de diversidad e inclusion de FARMAINDUSTRIA y del
que forman parte una treintena de companias
farmacéuticas asociadas a FARMAINDUSTRIA.

17 de julio

Implantacion industrial: se
superan las 180 plantas de
produccion en Espana

La industria farmacéutica sumé siete nuevas

plantas de produccion de medicamentos en 2024,
segun la ultima actualizacién del Estudio de la
implantacién industrial del sector farmacéutico en
Espana, realizado por la consultora ManageArt para
FARMAINDUSTRIA. De este modo, nuestro pais ha pasado
de las 174 contabilizadas en 2023 a un total de 181
fabricas, 111 de ellas de medicamentos de uso
humano (99 de sintesis quimica y 12 de productos
biol6gicos), con presencia en trece de las diecisiete
comunidades autbnomas.

Segun el nuevo informe, la Comunidad Valenciana es
la que mas nuevas plantas suma, con tres, y de las
siete nuevas plantas, cuatro son de medicamentos
de uso humano. Castillay Ledn, Murcia y Pais Vasco
también ven crecer su tejido industrial.

1 de septiembre

“|a ciencia vencio a la Covid”:

videos divulgativos a los 5
anos de la pandemia

El proyecto ha reunido un conjunto de voces
que tuvieron un papel en la crisis sanitaria,
econdmica y social originada por la Covid-19.
Cuenta con los testimonios de Carolina Darias,
ministra de Sanidad (2021-2023); Maria Jesus
Lamas, directora de la Agencia Espanola

de Medicamentos y Productos Sanitarios
(Aemps); Alberto Borobia, farmacdlogo clinico

y coordinador del ensayo clinico de la vacuna
de Janssen contra la Covid en el Hospital
Universitario La Paz; Miguel Angel Ortega,
director industrial en Laboratorios Rovi; Marta
Espanol, directora de Regulatory en Reig Jofre;
Nerea Garcia, directora de planta en Barcelona
en Reig Jofre; Jesus Hoyos, paciente de dialisis,
y Aurora Garcia de la Banda, una joven afectada
por la pandemia.



https://www.youtube.com/watch?v=xMsDeuqAwc4
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/07/P-252-178-1-Estudio-de-la-implantacion-industrial-del-sector-farmaceutico-en-Espana-Actualizacion-2024-1.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/07/P-252-178-1-Estudio-de-la-implantacion-industrial-del-sector-farmaceutico-en-Espana-Actualizacion-2024-1.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/07/P-252-178-1-Estudio-de-la-implantacion-industrial-del-sector-farmaceutico-en-Espana-Actualizacion-2024-1.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/07/15/grupo-social-once-y-farmaindustria-se-unen-para-promover-el-empleo-de-personas-con-discapacidad-en-la-industria-farmaceutica/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/09/29/sumando-capacidades-grupo-social-once-y-farmaindustria-juntos-para-concienciar-y-fomentar-la-inclusion-laboral-como-una-oportunidad-para-el-sector/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/09/29/sumando-capacidades-grupo-social-once-y-farmaindustria-juntos-para-concienciar-y-fomentar-la-inclusion-laboral-como-una-oportunidad-para-el-sector/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/09/29/sumando-capacidades-grupo-social-once-y-farmaindustria-juntos-para-concienciar-y-fomentar-la-inclusion-laboral-como-una-oportunidad-para-el-sector/
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4 de septiembre

Encuentro Nacional de
la Industria Farmacéutica
en Santander

El XXIV Encuentro Nacional de la Industria
Farmaceutica reune en la Universidad
Internacional Menéndez Pelayo de Santander a
mas de 300 representantes de administraciones
publicas, centros de investigacion, sociedades
cientificas, pacientes, ambito académico y
compahias farmacéuticas.
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15 de septiembre

La Comunidad de Madrid lanza su Estrategia

de Innovacion Biofarmacéutica

La Comunidad de Madrid como regidn de referencia

en innovacion biofarmacéutica 2025-2028 es el

fruto del trabajo conjunto entre las Consejerias

de Sanidad y de Economia, Hacienda y Empleo,
ademas de la oficina regional Invest in Madrid, en
colaboracidon con FARMAINDUSTRIA como la principal
patronal del sector. El objetivo principal es
consolidar al territorio como una region de referencia
en innovacion y produccién biofarmacéutica en el
ambito internacional, fortaleciendo los mecanismos
de colaboracion publico-privada.

El plan, trabajado a lo largo de los ultimos
meses, cuenta con tres objetivos estratégicos
en linea de las prioridades estratégicas de
FARMAINDUSTRIA: facilitar el acceso a la innovacion,
reforzar el ecosistema de investigacion e
incentivar la inversion industrial, el empleo y la
retencion y atraccidn de talento.

18 de septiembre

Farmaindustria se adhiere
al programa Incorpora de la
Fundacion ”la Caixa”

FARMAINDUSTRIA Y el programa Incorpora de la
Fundacion "la Caixa” han firmado un convenio

de colaboracién para promover la integracién
sociolaboral en el sector farmacéutico. El objetivo
de esta alianza es ayudar a que las personas en
situacion de vulnerabilidad puedan acceder a un
empleo acorde con sus aptitudes y motivaciones.

El acuerdo entre ambas organizaciones se ha
formalizado en un encuentro entre la presidenta
de FARMAINDUSTRIA, Fina Lladds Canela, y la
directora del Area de Inclusién Social de la
Fundacién “la Caixa”, Nuria Danés.



https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/09/15/la-comunidad-de-madrid-lanza-su-estrategia-de-innovacion-biofarmaceutica-en-colaboracion-con-farmaindustria/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/09/15/la-comunidad-de-madrid-lanza-su-estrategia-de-innovacion-biofarmaceutica-en-colaboracion-con-farmaindustria/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/09/04/la-industria-farmaceutica-innovadora-pide-medidas-urgentes-para-convertir-los-desafios-actuales-en-oportunidades-que-situen-a-espana-y-europa-en-cabeza-de-la-innovacion-en-salud/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/09/04/la-industria-farmaceutica-innovadora-pide-medidas-urgentes-para-convertir-los-desafios-actuales-en-oportunidades-que-situen-a-espana-y-europa-en-cabeza-de-la-innovacion-en-salud/
https://fundacionlacaixa.org/es/programa-incorpora
https://fundacionlacaixa.org/es/programa-incorpora
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14 de octubre

La Gran Oportunidad:
Espana como ‘hub’ mundial
de innovacion

La industria farmacéutica es un sector estratégico
que auna retornos econdmicos, sociales,
medioambientales y de salud para las sociedades
en las que esta asentada. Un valor que ahora
recoge en detalle el informe La gran oportunidad:

Espana como hub mundial de innovacion y
produccion de medicamentos, elaborado por
Analistas Financieros Internacionales (AFI).

El informe recoge las grandes cifras que hacen
que la industria biofarmacéutica sea punta de
lanza en Espafa, tanto en innovacién como en
la capacidad productiva y su impacto social.
Ademas, el informe subraya que, en el contexto
geopolitico actual, la industria farmacéutica

se posiciona como un sector a fortalecer en la
autonomia estratégica abierta en Europa.
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23 de octubre

Asamblea Extraordinaria
de Farmaindustria

FARMAINDUSTRIA celebrd su Asamblea General
Extraordinaria, en Madrid. La presidenta de la
Asociacion ha destacado la oportunidad que tiene
nuestro pais en el contexto actual para atraer
inversiones del sector biofarmacéutico.

Al cumplirse el primer ano de su mandato de
dos al frente de Farmaindustria, la presidenta ha
reclamado una reaccién urgente de estos lideres
ante la actual coyuntura internacional que esta
impactando directamente en el sector.

24 de octubre

Segundo informe sectorial
sobre el impacto social
y medioambiental

FARMAINDUSTRIA presentd el segundo informe
sectorial sobre el impacto social y medioambiental
de las companias farmacéuticas en Espana.

Por primera vez se recoge el desempeno
medioambiental del sector con una encuesta entre
companias asociadas, que revela que el 82%
cuentan con estrategias de economia circular y
que el 62% calculan su huella de carbono. Asi lo
refleja el informe, denominado Sostenibilidad en
cifras: impacto social y ambiental de la industria
farmaceutica 2025, que se presenté en Madrid

en un acto clausurado por Héctor Tejero, director
del Observatorio de Salud y Cambio Climatico del
Ministerio de Sanidad..

3 de diciembre

Celebracion de los XI Premios
Somos Pacientes

Los Premios Somos Pacientes cerraron su

112 edicién con un evento cargado de emocién
y con mas ganadores que en anos anteriores,
ya que, como novedad, se han ampliado los
galardones con dos nuevas subcategorias:
Personalidad destacada dentro del movimiento
asociativo e Iniciativa para el fomento de

la investigacidn en la categoria Sociedad.

En total han sido diez los reconocimientos

que se han repartido durante esta gala,
organizada por la Fundacién FARMAINDUSTRIA.



https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/10/23/fina-llados-europa-se-enfrenta-a-una-presion-sin-precedentes-para-atraer-nuevas-inversiones-en-id-y-necesitamos-que-los-gobiernos-nacionales-envien-senales-claras-de-su-compromiso-con-la-in/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/10/23/fina-llados-europa-se-enfrenta-a-una-presion-sin-precedentes-para-atraer-nuevas-inversiones-en-id-y-necesitamos-que-los-gobiernos-nacionales-envien-senales-claras-de-su-compromiso-con-la-in/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/10/14/el-contexto-geopolitico-situa-a-espana-ante-la-gran-oportunidad-de-atraer-inversiones-al-sector-biofarmaceutico/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/10/14/el-contexto-geopolitico-situa-a-espana-ante-la-gran-oportunidad-de-atraer-inversiones-al-sector-biofarmaceutico/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/10/14/el-contexto-geopolitico-situa-a-espana-ante-la-gran-oportunidad-de-atraer-inversiones-al-sector-biofarmaceutico/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/10/24/la-industria-farmaceutica-acelera-en-sostenibilidad-innovacion-mas-eficiente-menos-huella-ambiental-y-mas-transparencia/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/10/24/la-industria-farmaceutica-acelera-en-sostenibilidad-innovacion-mas-eficiente-menos-huella-ambiental-y-mas-transparencia/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2025/10/24/la-industria-farmaceutica-acelera-en-sostenibilidad-innovacion-mas-eficiente-menos-huella-ambiental-y-mas-transparencia/
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El Area de Investigacion clinica 'y
traslacional de FARMAINDUSTRIA viene
desarrollando diferentes actividades
en el ambito de la Investigacion
preclinica y traslacional, clinica y uso
secundario de datos y digitalizacion.
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Investigacion preclinica
y traslacional

La industria farmacéutica apuesta de forma
continuada por la innovacién, promoviendo

la identificacidn de nuevos farmacos en fases
tempranas de desarrollo, tanto en centros de
investigacidon como en pequefas empresas y
startups, con el objetivo de establecer acuerdos
de colaboracién. Este modelo permite acelerar el
acceso de los pacientes a nuevos tratamientos y
favorecer una generacion de valor compartido.

Durante el 2025, el programa de cooperacion
Farma-Biotech, puesto en marcha en 2011
con el objetivo de promover la colaboracion
entre la industria farmacéutica y el ambito

de la investigacion biomédica, mantuvo

su dinamica de identificacion, seleccion y
conexion entre proyectos de investigacion
biomédica y companias farmacéuticas.

El programa trata esencialmente de contribuir al
intercambio eficiente de informacion y a facilitar
el conocimiento personal entre los distintos
actores. Para ello se realiza un estudio de las
necesidades expresadas por las compainias
farmacéuticas y del estado de desarrollo de

las investigaciones en curso en las empresas
biotecnoldgicas y los grupos de investigacién,
seleccionando aquellos proyectos mas
avanzados, a los que se invita a participar en una
jornada para discutir los resultados obtenidos con
diversas empresas farmacéuticas interesadas.

Los desarrollos de investigacién que

se estudian cubren un amplio abanico

de aproximaciones terapéuticas como

las areas de sistema nervioso central,
oncologia, aparato respiratorio, inflamacion
y enfermedades autoinmunes, entre otras.

Desde el inicio del programa Farma-Biotech,
se han celebrado un total de 26 encuentros
interactivos entre la industria farmacéutica y
el mundo de la investigacion biomédica. En
estos han participado 66 startups biomédicas
espafolas y 43 centros de investigacion y
hospitales, presentandose 154 proyectos

de investigacion avanzada a 49 companias
farmaceéuticas interesadas en los desarrollos.

Durante 2025, el Programa FarmaBiotech alcanzé
hitos especialmente relevantes, comenzando

por la celebraciéon del XXV ENCUENTRO DE
COOPERACION FARMA-BIOTECH el 3 de

julio en Barcelona. Esta edicidon se desarrollé

en colaboracion con Biocat, en el marco del
acuerdo firmado meses antes para fortalecer

la BioRegion de Catalufia. Para esta jornada

se analizaron 28 proyectos catalanes, de los
cuales se seleccionaron 7 por su alto potencial.
Estos trabajos, proceden de las universidades de
Barcelona y Lleida, del Hospital CliniclDIBAPS

y de las startups Nema Health, Nocturna
Therapeutics y OneChain Inmunotherapeutics,
abordan terapias avanzadas frente a la ELA, la
hipertensién, trastornos del sistema nervioso
central, distintos tipos de tumores, enfermedades
incurables y nuevos analgésicos.

El segundo hito del afio fue el XXVI ENCUENTRO

DE COOPERACION FARMA-BIOTECH,
celebrado el 20 de noviembre de 2025, en el

que se presentaron siete proyectos punteros
centrados en oncologia, obesidad, nefrologia

y hepatologia. Esta edicidén culmind un ano de
intensa actividad, en el que el programa analizé
mas de 80 iniciativas, superando el 1.000 de
propuestas evaluadas desde su puesta en marcha

hace 14 anos. El encuentro subrayé nuevamente
el valor del programa como plataforma para
acercar el conocimiento generado por centros
de investigacion y startups a las companias
farmacéuticas interesadas en proyectos con
elevada madurez cientifica.

En conjunto, 2025 cerré con cifras muy
destacadas: se evaluaron 85 nuevos proyectos
(25 catalanes para la jornada de julio y 60 del
resto del pais para la jornada de noviembre)

y se seleccionaron 14 proyectos para ser
presentados a la industria farmacéutica, donde 9
procedieron de pequenas startups y 5 de centros
publicos de investigacion, reflejando un equilibrio
solido entre emprendimiento biotecnoldgico y
ciencia publica de excelencia.

85

nuevos proyectos
evaluados en 2025

25

catalanes

60

resto del pais

14

proyectos de investigacion
presentados a la industria farmacéutica


https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/InvestigacionPreclinicaCoopFarma-BiotechEncuentros.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/InvestigacionPreclinicaCoopFarma-BiotechEncuentros.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/InvestigacionPreclinicaCoopFarma-BiotechEncuentros.html
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En este sentido, es fundamental seguir
trabajando para fomentar la investigacion
preclinica y traslacional, asi como los
clusteres de innovacion biomédica. Para
ello, es necesario impulsar mecanismos de
conexion que permitan unir capacidades para
incrementar la colaboracién publico-privada
e interés en la transferencia de tecnologia.

En este sentido, seguimos avanzando en la
consolidacion de un programa para la investigacion
preclinica en nuevos medicamentos en Espana,
concebido como un instrumento clave para
reforzar el desarrollo temprano de la innovacion
biomédica, impulsar la generacién de conocimiento
y contribuir a mejorar la competitividad del sistema.

Igualmente, se monitorizan las convocatorias
lanzadas por la Agencia Estatal de Investigacién
(AEI), desde el 2021 se forma parte del Comité
asesor de colaboracién publico-privada de la
AEIl, y se asiste a diversas reuniones celebradas
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
0 en colaboracidén con los centros publicos a
través del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII).

Finalmente, se viene participando activamente

en las sucesivas ediciones de BIOSPAIN, que
organiza Asebio, y que se ha convertido en uno
de los mayores eventos internacionales en el
campo de la biotecnologia. En la 122 edicidn,
celebrada en Barcelona, en el mes de octubre,

se contribuyo a través de una mesa redonda que
abordd aspectos relacionados con la transferencia
de conocimiento, asi como la valorizacion y

las alianzas publico-privadas con impacto.
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Investigacion clinica

Espana se ha consolidado como un referente
mundial y lider absoluto en Europa en la realizacion
de ensayos clinicos, un logro impulsado, entre
otros, gracias al nivel cientifico de los profesionales
sanitarios, la excelencia de los hospitales, el

apoyo de la Administracidn sanitaria, la creciente
implicacion de los pacientes y la confianza de

la industria farmacéutica en nuestro pais, en

sus profesionales y en sus instalaciones.

Segun el Registro Espafiol de Estudios Clinicos,
REEC, coordinado por la Agencia Espafnola de
Medicamentos y Productos Sanitarios (Aemps),
Espafna autorizé el ano pasado 962 ensayos
clinicos con medicamentos, cifra récord que
situa a nuestro pais como el lider europeo con
mayor numero de ensayos autorizados, asi
como el que lo hace en una mayor diversidad
de areas terapéuticas.Los cambios geopoliticos

estan redefiniendo el panorama mundial de la
innovacién en salud y acelerando la competencia
global por atraer inversién farmacéutica. En este
contexto, Espana y Europa necesitan adoptar
politicas decididas, estables y ambiciosas si quieren
mantener su posicidn en la carrera internacional

por el desarrollo de nuevos medicamentos.

En ese marco, el area de trabajo de investigacion
clinica desempena un papel esencial en el impulso

de la competitividad de Espafa en 1+D farmacéutica.

Para ello, optimiza procesos, mejora indicadores
clave de performance y facilita el dialogo entre
todos los actores del sistema, 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

Estrategia para afianzar el liderazgo de Espana en investigacidén clinica

01

Fomentar la investigacion clinica en
atencién primaria

02

Incorporar elementos descentralizados

y ensayos en red para ampliar la
participacion y el acceso de poblaciones
infrarrepresentadas

03

Avanzar en diversidad en ensayos
clinicos, considerando la realidad
demografica europea y espanola

04

Agilizar la gestion de la investigacion clinica,
especialmente en reduciendo burocracia en los
ensayos clinicos, asi como la simplificacion de
los requerimientos, por parte de los promotores

05

Monitorizar los incentivos en otros paises de
la UE para evitar la fragmentacion del espacio
europeo de investigacion

06

Posicionar a Espana en el uso secundario de
datos de salud dentro del marco del EHDS

de conocimiento e investigacién clinica de
medicamentos en Espana: 59 compafnias
farmacéuticas, 52 hospitales, 17 CCAA, 6 grupos
de investigacion clinica independiente y 1 CRO.

A través del proyecto BEST se pretende fomentar
la inversion en 1+D, monitorizando la situacion de
los procesos de investigacion clinica en Espania,
identificando las diferentes practicas y tomando
medidas conducentes a mejorar su eficiencia y
competitividad.

Durante el periodo que comprende esta memoria
se han celebrado un total de cinco reuniones del
grupo de trabajo plenario en Investigacion Clinica.
Si bien, y debido al plan de trabajo disefado, se
trabaja en grupos ad hoc en diversas materias:

07

Fomentar nuevas adhesiones al Proyecto BEST,
asi como incorporar mejoras adicionales

08

Fomentar la participacién de los pacientes en la
|+D biomédica

09

Promover formacion y divulgacién sobre como se
desarrolla la |+D de nuevos medicamentos
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Durante este periodo, se destacan las
siguientes acciones:

Publicacion de la Propuesta
de catalogo de clausulas
armonizadas para su inclusion
en los contratos de ensayos
clinicos con medicamentos.

Con el espiritu de continuar afianzando el
liderazgo en ensayos clinicos y mantener la
excelencia, se ha de hacer frente a una serie de
retos, entre los que se encuentra la simplificacion
de la gestidn de los ensayos clinicos. En

este sentido, y en linea con lo establecido en

la Estrategia de la Industria Farmacéutica 2024-
2028, aprobada por el Gobierno diciembre de
2024, durante el presente ano se ha elaborado
una propuesta de catalogo de clausulas
armonizadas para su inclusion en los contratos
de ensayos clinicos con medicamentos. El
objetivo principal de este catalogo de clausulas
es, sobre todo, contribuir a agilizar la firma de

los contratos, no solo para reducir tiempos y
costes de administracién, sino principalmente
para conseguir reducir la puesta en marcha

de los ensayos y con ello poder iniciar antes

el reclutamiento de pacientes, lo que llevara a
mayores beneficios para éstos, y también a ser
mas competitivos. El trabajo realizado ha partido
del estudio pormenorizado de una amplia muestra
de modelos de contrato de ensayo clinico, tanto
autondmicos como de hospitales de referencia en
investigacion clinica.
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lll Jornada Nacional de Investigacion
clinica en Atencion Primaria.

En el merco del impulso de la investigacién clinica
en atencion primaria, la iniciativa promovida
por FARMAINDUSTRIA ha seguido avanzando

de forma sostenida desde la presentacién

de la Guia de recomendaciones de buenas
practicas para el fomento de la investigacion
clinica en Atencién Primaria (Guia ICAP) en
noviembre de 2023. En este contexto, la
celebracién en Barcelona (noviembre, 2025) de
la Il Jornada Nacional de Investigacion Clinica
en Atencién Primaria ha constituido un hito
relevante, reuniendo a mas de 150 asistentes
y cerca de una veintena de expertos, con la
participacion de todos los agentes implicados
—pacientes, investigadores, gestores,
profesionales sanitarios, administraciones
publicas e industria farmacéutica.

Ademas, en el marco de esta jornada, se presentd
un conjunto de herramientas estratégicas para
fortalecer la investigacion en Atencion Primaria

y en el que se contd con la participacion del
100% de las comunidades auténomas. En primer
lugar, el Mapa de ICAP, que ofrece una visién
detallada de qué centros de salud participan en
ensayos clinicos por comunidad auténoma, el
espacio disponible para investigacion, el numero
de proyectos en los que participan, asi como los
ensayos en curso y su fase correspondiente. En
segundo lugar, el Observatorio ICAP, orientado
a analizar dos recomendaciones clave de la Guia
ICAP: el desarrollo de estrategias autonémicas
especificas para impulsar la investigacion

en Atencién Primaria y la integracion de la
digitalizacion, los datos de vida real y los
elementos descentralizados, ambitos esenciales
para ampliar la participacién de mas centros

y pacientes en ensayos clinicos. Finalmente,

se presentd un nuevo anexo sobre Gestion
documental para el inicio de ensayos clinicos
con medicamentos en atencion primatria,
elaborado conforme a las recomendaciones de
la AEMPS y pensado para facilitar que cualquier
centro de salud que cumpla los requisitos
pueda incorporarse con agilidad y seguridad al
desarrollo de este tipo de estudios.



https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/infoIndustria/docs/Estrategia_de_la_industria_farmaceutica.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/infoIndustria/docs/Estrategia_de_la_industria_farmaceutica.pdf
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF220095.pdf
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF220096.pdf
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF220097.pdf
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF220097.pdf
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/docs/PRODF220097.pdf
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423885122756
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423885122756
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Difusion de la Guia para

la realizacion de elementos
descentralizados en
ensayos clinicos.

A lo largo del ano se impulsé una amplia difusién

de la Guia de Elementos Descentralizados

en ensayos clinicos, destinada a facilitar el
uso de herramientas digitales en el ambito de
los ensayos clinico. Ademas, se ha realizado
un seguimiento activo de diversos proyectos
piloto asociados a la descentralizacion y

de las iniciativas de ensayos clinicos en

red que se estan desplegando en distintas
comunidades autbnomas. Paralelamente,

se ha avanzado, en colaboracién con la
AEMPS, en la elaboracién de procedimientos
normalizados de trabajo (PNTs) especificos
para ensayos clinicos en red, con el objetivo de
homogeneizar practicas, mejorar la eficiencia y
favorecer la extension de estos modelos a un
mayor numero de centros y profesionales.

59

Lanzamiento de la Iniciativa
#EnSaludNoSinMujeres.

Iniciativa impulsada junto a la Federacién de
Asociaciones Cientifico Médicas Espanolas
(FACME) y Mujeres en Farma, en con la
colaboracion del Ministerio de Sanidad, con
el objetivo de visibilizar que, a pesar de los
avances, persisten importantes brechas

de género en posiciones de liderazgo y

en la participaciéon de las mujeres en los
espacios de toma de decisiones, foros
académicos, cientificos y empresariales.

Bajo el marco de esta iniciativa, y con el fin

de avanzar hacia acciones mas concretas, se
decidié focalizar el trabajo en el ambito de la
investigacion clinica, con el objetivo de desarrollar
un analisis especifico sobre la participacion y

el liderazgo de las mujeres en este ambito y

como base para la definicién de futuras lineas

de actuacion. En definitiva, la diversidad se

ha consolidado como un eje transversal y
estratégico en el ambito de la investigacion
biomédica, al ser un factor clave para mejorar la
calidad cientifica, la equidad y la relevancia de

los resultados en salud. Incorporar de manera
sistematica la diversidad permite generar
evidencia mas representativa y trasladable a

la practica clinica, reduciendo inequidades y
favoreciendo un acceso mas justo a la innovacion.

En este contexto, avanzar hacia modelos
de investigacion mas inclusivos requiere

el compromiso coordinado de todos los
agentes del sistema, asi como la integracién
de la diversidad desde las fases tempranas
del desarrollo de los medicamentos.

Publicacion Actualizacion
de Guia FH: innovacion,
descentralizacion y
medioambiente

y sostenibilidad.

Fruto de un entorno cada vez mas complejo,
colaborativo y exigente, surge la nueva
actualizacion de la Guia de Excelencia

para la realizacién de ensayos clinicos en
Farmacia Hospitalaria (2025), presentada en
|la sede de |la Real Academia de Farmacia de

Cataluna (RAFC) y en la que participaron la
Sociedad Espafiola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), el Consejo General de Colegios
Oficiales de Farmacéuticos y FARMAINDUSTRIA.
Esta nueva version incorpora asuntos de
relevancia para la investigacion de nuevos
medicamentos, como son el impacto que
la innovacion, la descentralizacion y el
medioambiente y sostenibilidad de los
servicios de Farmacia Hospitalaria durante
el desarrollo de un ensayo clinico.

Excelencia

para la realizacion de ensayos
clinicos en la Farmacia Hospitalaria

Innovacion, descentralizacion y
medioambiente y sostenibilidad

SEPTIEMBRE 2025
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Ampliacidon del procedimiento
de evaluacion acelerada
o fast-track en Espana.

Con el objetivo de reforzar la competitividad de
Espafa como un lugar cada vez mas atractivo
para la investigacion de medicamentos y reforzar
nuestro ecosistema de investigaciéon biomédica,

la AEMPS amplio en el mes de septiembre el
procedimiento fast track a todos los ensayos
nacionales en oncologia y enfermedades raras de
fase 1 en los que se investigue un medicamento de
origen bioldgico. Esta medida, enmarcada dentro
de la Estrategia de la Industria Farmacéutica 2024-
2028 (Eje 2.1.4), permitira avanzar en un contexto
de elevada competitividad a nivel internacional.

En este sentido, acciones dirigidas a la
simplificacion y agilizacion de los ensayos, en
linea con el Informe Draghi, contribuiran de forma
decisiva a afianzar y retener el posicionamiento
de nuestro pais, al mismo tiempo que contribuye
a consolidar nuestro sistema basado en la
colaboracién publico-privada. Por ello, desde
FARMAINDUSTRIA estamos trabajando con el objeto
de reducir la burocracia en los ensayos clinicos,
asi como la simplificacién de los requerimientos,
por parte de los promotores. Asimismo, resulta
relevante senalar que en 2025 entr6 en vigor

en Alemania una ley orientada a incentivar la
investigacion clinica en el pais, reforzando su
atractivo en un contexto internacional cada vez
mas competitivo. En este marco, se decidio
monitorizar de forma continuada este tipo de
iniciativas y su evolucion, al que se han ido
sumando diversas companias interesadas. Este y
otros desarrollos regulatorios ponen de manifiesto
la necesidad de analizar de manera sistematica
la situacion geopolitica actual y su impacto en

el contexto internacional, con el fin de anticipar
tendencias regulatorias relevantes y valorar su
posible aplicacion en el ambito espafol y europeo.

Firma de un Protocolo General
de Actuacion con el Instituto de
Salud Carlos 1l (ISCIII).

La directora del ISCIII, Marina Pollan, y la
presidenta de FARMAINDUSTRIA, Fina Lladds, han
suscrito un Protocolo General de Actuacion

para impulsar la investigacion, la innovacion y

la trasferencia de conocimiento en el ambito de
la salud en Espana. Esta firma ha supuesto un
paso determinante para fortalecer la colaboracion
institucional y promover un marco mas estable
de cooperacion en investigacidon biomédica.
Este acuerdo facilita la coordinacion, optimiza
recursos y consolida sinergias entre el tejido
cientifico publico y la industria farmacéutica.

En este contexto, se ha puesto en marcha la
correspondiente comision de seguimiento y se
ha consensuado un plan de trabajo conjunto que
orienta las actuaciones prioritarias.
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Uso secundario de
datos y Digitalizacion

Durante este afno se ha realizado un estrecho
seguimiento de la nueva regulacién sobre el
reglamento del Espacio Europeo de Datos de
Salud, con especial atencion al uso de datos
para investigaciéon biomédica (uso secundario
de datos), con la finalidad de realizar una
adecuada implementacién en nuestro pais.

En este sentido, a finales de este ano, y
aprovechando las oportunidades que brinda el
EEDS y el ENDS se esta trabajando en impulsar
un Hub para la aceleracién de los ensayos
clinicos basados en datos y tecnologia. Esta
iniciativa, priorizada en el seno del Comité
Estratégico de Datos e Inteligencia Artificial

de FARMAINDUSTRIA, combina el uso secundario
de datos de salud con una colaboracién
publicoprivada temprana, estructurada y
orientada a optimizar los circuitos administrativos
y técnicos de los ensayos clinicos. Para su
definicidon y despliegue, se ha constituido un
grupo de trabajo ad hoc, con la participacién
de 19 compainias, y se celebrd el encuentro la
reunidn de kickoff el 4 de diciembre de 2025.
Esta iniciativa aspira a facilitar un acceso mas
agil a los datos y a la tecnologia necesarios
para la investigacion clinica, acelerar el
desarrollo de ensayos clinicos y contribuir al
acceso temprano de los pacientes a terapias
innovadoras, reforzando al mismo tiempo el
posicionamiento de Espana como pais lider

en investigacion clinica basada en datos. Aqui
indicaria también lo de la diversidad y equidad

Con el objetivo de avanzar en el impulso

de la investigacion preclinica, clinica y uso
secundarios de datos y digitalizacion, asi como
para fomentar la colaboracion entre diferentes
actores, se han organizado rondas institucionales
con las CCAA con objeto de crear un espacio
de encuentro en el que compartir diversos
aspectos relacionados con el medicamento.
Este enfoque ha permitido avanzar hacia

un modelo de colaboracién publicoprivada,
ampliando la influencia institucional y
promoviendo colaboraciones estratégicas que
generan un impacto sostenido, a través de la
creacidon conjunta de iniciativas y proyectos,

el establecimiento de alianzas estratégicas

con objetivos compartidos y la movilizacién

de recursos para maximizar el alcance y el
impacto de las actuaciones impulsadas.

De forma complementaria, en 2025 se ha
intensificado la interlocucion institucional
con las comunidades autébnomas a través

de una agenda estructurada de reuniones
que ha permitido reforzar la coordinacién vy el
dialogo con responsables de consejerias de
sanidad, direcciones generales, fundaciones
de investigacion y otros agentes clave

del ecosistema. Estas reuniones, con una
amplia cobertura territorial, han abordado
cuestiones estratégicas como la investigacion
clinica, la digitalizacién, la innovacion y

las estrategias en areas prioritarias.
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Igualmente, ha sido muy relevante el numero de
jornadas, reuniones y publicaciones en las que se
ha participado en representacion de la asociacién,
asi como las que han sido organizadas en
diferentes ambitos como investigacion pediatrica,
investigacion clinica en fases tempranas,
investigacion en enfermedades raras, fomento

de la investigacion clinica en atencién primaria,
criterios de excelencia para la realizacion

de ensayos clinicos, o recomendaciones

para la participacion de los pacientes en los
procesos de |+D de los medicamentos.

Entre ellas, destacar la XVIII Conferencia Anual
de Plataformas Tecnoldgicas, coorganizada
por Farmaindutria, Asebio, Nanomed, Fenin y
Veterindustria, que se celebrd el 13 de mayo

de 2025, bajo el lema “Como incrementar la
competitividad de Esparia en la investigacion
biomedica”. Con mas de 200 inscritos en esta
decimoséptima edicion, la Conferencia se ha
convertido en el foro de referencia para analizar
los principales desafios y oportunidades que tiene
Espafna en investigacion biomédica y en ella se
dieron cita representantes de la Administracion,
agencia reguladora, universidad y empresa,
ademas de investigadores clinicos y pacientes.

A su vez, el programa “Acercando la ciencia
a las escuelas” aborda actividades de
divulgacion sobre I+D de medicamentos
dirigidas a estudiantes de bachillerato, en
colaboracién con hospitales y centros de
investigacion espafoles. Durante el periodo
que abarca la presente memoria se celebraron
en total 5 talleres con alumnos de bachiller en
el Hospital Sant Joan de Déu de Barcelona, la
Fundacion Jiménez Diaz y el Hospital Infantil
Universitario Nino Jesus de Madrid, IBIMA en
Malaga y Biogipuzkoa en San Sebastian.

Gran parte de la difusion y promocién de
acciones dirigidas a todos los agentes del
sistema ciencia-tecnologia-empresa, se realiza
a través de la web de la Plataforma www.
medicamentos-innovadores.org, que se
actualiza diariamente. Asimismo, con caracter
mensual se edita un boletin del que se han
publicado 168 numeros a diciembre de 2054,
y en él se recogen las principales noticias y
eventos de interés en investigacion biomédica.

"CON EL OBJETIVO DE AVANZAR EN

EL IMPULSO DE LA INVESTIGACION
PRECLINICA, CLINICA Y USO SECUNDARIOS
DE DATOS Y DIGITALIZACION, ASI COMO
PARA FOMENTAR LA COLABORACION
ENTRE DIFERENTES ACTORES, SE HAN
ORGANIZADO RONDAS INSTITUCIONALES
CON LAS CCAA PARA COMPARTIR
DIVERSOS ASPECTOS RELACIONADOS

CON EL MEDICAMENTO"


https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423881911529
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423881911529
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/FormacionPacientesPrograma.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/FormacionPacientesPrograma.html
http://www.medicamentos-innovadores.org
http://www.medicamentos-innovadores.org
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A finales de 2023, FARMAINDUSTRIA
decidié poner en marcha dentro de
la asociacion de un Departamento
de Asuntos Médicos-Cientificos.
Los principales objetivos de este
departamento son, entre otros,
los de potenciar la colaboracién
con las administraciones en
planes y estrategias de salud, la
prevencidon y el buen uso de los
medicamentos, las relaciones

con sociedades cientificas y la
monitorizacidon de los avances en
innovacién biofarmacéutica y su
impacto en la salud y el bienestar
de la sociedad. El trabajo de

este nuevo departamento es
transversal, liderando proyectos

y dando apoyo a los otros
departamentos de la Asociacion.

Estas son las principales

actividades realizadas por el
departamento en 2025:

64

3.1

PLANES DE SALUD,
PREVENCION Y
DIAGNOSTICO

El objetivo es promover iniciativas que
contribuyan a la potenciacion y eficiencia

del SNS a través de una colaboracién
estratégica para la mejora de la salud y
bienestar de las personas. Dentro de este
objetivo esta la promocidén del papel activo de
la industria en la lucha contra la resistencia
antimicrobianas y el fomento de la vacunacion,
en colaboracion con las administraciones
sanitarias; la identificacion de medidas para
promover el buen uso de medicamentos e
incorporar el uso de IAy RWD para la mejora
de la practica clinica y la sostenibilidad.

3.1.1 Comité de Expertos
para la Salud Mental

En los ultimos anos, la preocupacion por

la salud mental ha aumentado en Espana,
especialmente tras la pandemia por Covid.
Segun el ultimo Barédmetro Sanitario del
CIS, uno de cada cinco espanoles reconoce
haber acudido a un profesional de la

salud mental en los ultimos 12 meses.

A su vez, los ultimos datos de la Organizacion
para la Cooperacion y el Desarrollo
Econémicos (OCDE) y de la Agencia Espafola
de Medicamentos y Productos Sanitarios

(Aemps) reflejan que en los ultimos anos en
Espana se ha incrementado el consumo de
algunos psicofarmacos. Si bien el consenso
cientifico reconoce el valor de estos
medicamentos para el control o la mejora
clinica en las enfermedades mentales, también
existen multiples retos en su manejo.

Para dar respuesta a esta realidad, FARMAINDUSTRIA

puso en marcha en marcha un proyecto para

mejorar la atencion a la salud mental y promover

el buen uso de los psicofarmacos. En este

compromiso, la asociacién constituyé un Comité

de Expertos para la Salud Mental, formado
por profesionales de referencia en Atencién
Primaria, Psiquiatria, Geriatria, Farmacologia
Clinica, Psicologia, Enfermeria, Farmacia y
representantes de asociaciones de pacientes.
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Este Comité aspira a convertirse en un
espacio de referencia para el abordaje
integral de estos trastornos, promoviendo
un manejo adecuado de la prescripcion y
del uso de los psicofarmacos en Espana.

Durante el afo, este grupo de trabajo desarroll
varias sesiones destinadas al intercambio de
conocimiento, establecimiento de acuerdos

y criterios que apoyen un manejo adecuado

de los psicofarmacos en Espana. Ademas,
conscientes del rol de los agentes sociales en
el cuidado de la salud mental de la poblacion

y de la prevalencia de trastornos mentales en
determinados sectores sociales, se promovié
un dialogo con la sociedad civil organizada con
el fin de incorporar su vision en el analisis.

El resultado del trabajo es un informe que se
presentd en el mes de julio y que incluye una
serie de recomendaciones finales, basadas
en la evidencia cientifica, para la mejora del
abordaje de la salud mental y del manejo

de los psicofarmacos, en beneficio de los
pacientes y del Sistema Nacional de Salud.

A través de distintas sesiones de trabajo y
del dialogo con agentes sociales, el informe
-titulado Juntos por una mejor salud mental.
Propuestas para una mejor atencion y un
uso adecuado de los psicofarmacos en
Espana, hace un diagndstico riguroso de la
situacién y de los componentes sociales,

y recoge una veintena de propuestas para
mejorar el abordaje integral de la atencién y
el uso de los psicofarmacos en Espana.

Dichas propuestas se sintetizan en un
decalogo en el que se incluye la importancia
de sensibilizar a la sociedad de forma rigurosa,
mejorar la formacién y la coordinacién

entre todos los profesionales implicados,
integrar los tratamientos farmacoldgicos y

no farmacoldgicos en base a la evidencia
cientifica, ampliar la investigacién o mejorar
los sistemas de informacidn y seguimiento.
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Relacion de miembros del Comité de
Expertos para la Salud Mental:

Celso Arango, psiquiatra. Director del
Instituto de Psiquiatria y Salud Mental y

jefe del Servicio de Psiquiatria del Nifio y
Adolescente del Hospital Gregorio Marafidn
de Madrid. Centro de Investigacién Biomédica
en Red de Salud Mental (CIBERSAM).

Paula Armero, pediatra. Fundacion Vianorte-
Laguna; coordinadora del Comité de Salud
Mental de la Asociacion Espanola de Pediatria.

Fernando Chacoén, psicélogo. Catedratico
de Psicologia Social y vocal del Consejo
General de la Psicologia de Espana.

Marina Diaz, psiquiatra. Jefa de Unidad
de TCA en Hospital Clinico San Carlos; jefa
de Hospitales de Dia de TCA , TP, Psicosis
y Trastorno Mental Grave; presidenta de la
Sociedad Espanola de Psiquiatria y Salud
Mental. Centro de Investigacion Biomédica
en Red de Salud Mental (CIBERSAM).

Carina Escobar, presidenta de la Plataforma
de Organizaciones de Pacientes.

Tamara Peird, farmacéutica; responsable
del Area Asistencial del Consejo General
de Colegios Farmacéuticos.

Caridad Pontes, especialista en
farmacologia clinica. Hospital de la
Santa Creu i Sant Pau / Universitat
Autonoma de Barcelona.

Beatriz Salazar, farmacéutica especialista
de Area en Farmacia Hospitalaria en el
Complejo Hospitalario Universitario de
Ferrol; coordinadora del grupo de trabajo de
Farmacia Neuropsiquiatrica de la Sociedad
Espanola de Farmacia Hospitalaria.

Manuel Sanchez, psiquiatra. Especializado
en la salud mental de los mayores y
psicogeriatria; presidente de la Sociedad
Espafnola de la Psicogeriatria.

Beatriz Vielba, médico de familia del
Centro de Salud La Victoria de Valladolid;
coordinadora del grupo de trabajo de
salud mental de la Sociedad Espafiola
de Médicos Generales de Familia.

Eduard Vieta, psiquiatra. Jefe de Servicio de
Psiquiatria y Psicologia del Hospital Clinic de
Barcelona. Centro de Investigacion Biomédica
en Red de Salud Mental (CIBERSAM).

Paula Zurrén, enfermera. Doctora por
la Universidad de Oviedo. Especialista en
salud mental del Centro de Salud Mental
la Corredoria de Oviedo. Investigadora en
el Grupo de Investigacion de Psiquiatria
del Instituto de Investigacion Sanitaria
del Principado de Asturias (ISPA).

"DURANTE ESTE ANO SE HA PARTICIPADO EN
DIFERENTES EVENTOS CIENTIFICOS ENFOCADOS A LA
PROMOCION DEL BUEN USO DE LOS MEDICAMENTOS"


https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/06/InformeSaludMental_Farmaindustria.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/06/InformeSaludMental_Farmaindustria.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/06/InformeSaludMental_Farmaindustria.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2025/06/InformeSaludMental_Farmaindustria.pdf
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3.2

RELAGIONES CON SOCIEDADES
CIENTIFICAS, COLECTIVOS MEDICOS
Y GESTORES SANITARIOS

Se han establecido colaboraciones con
organizaciones y sociedades cientificas

meédicas para desarrollar actividades formativas
dirigidas a promover el cumplimiento y buen

uso de los medicamentos (Semergen, SEMG), la
responsabilidad de la prescripcion médica (FACME)
y el papel de la farmacogenética como herramienta
de ayuda a la prescripciéon médica (OMC).

Y se han mantenido reuniones con se ha
participado en diferentes eventos cientificos
organizados por sociedades cientificas e institutos
de investigacion enfocados a la importancia

de la medicion de resultados en salud y la
promocidén del buen uso de los medicamentos.

66



farmaindustria

1. 2. 3. 4. 5.

9

3.3
GRUPO DE TRABAJO
DE VACUNAS

67

A este grupo le corresponde fundamentalmente
la parte reglamentaria y técnica de las vacunas.
El grupo se coordina con Vaccines Europe

(VE) y en él se tratan algunos aspectos de la
agenda europea como son las campanas de
comunicacion, el documento de posicionamiento
sobre la politica de la priorizacion de la
inmunizacion en adultos en Europa, el pipeline,
las vias para mejorar el acceso de las vacunas,
la digitalizacion y el impacto de la sustitucion
del prospecto en papel en las vacunas.

En una reunidn previa con el director

general y los directores de departamento de
FARMAINDUSTRIA, Se trasladd a Pedro Gullén la
preocupacion de los asociados y la necesidad
de plantear mejoras en el contenido técnico de
los acuerdos marco actuales, especialmente
por el numero de envases que son devueltos
por parte de las CCAA que obligan a su
destruccion, lo que constituye una materia
francamente mejorable desde el punto de
vista de procedimiento, ambito econdémico,
medioambiental y para el adecuado manejo de
la escasez de este tipo de medicamentos.
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3.4
RESISTENCIAS
ANTIMICROBIANAS

El Grupo Coordinador Técnico del PRAN
(Plan Nacional frente a la Resistencia a los
Antibidticos) es el encargado de elaborar la
propuesta del Plan. FARMAINDUSTRIA participa
en el Plan con el fin de buscar mecanismos
para avanzar la comercializacién 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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35
REAL WORLD
EVIDENCE (GT RWE)

Este grupo inicié su andadura en 2024 con
distintos objetivos como realizar labores de
advocacy explicando el valor de utilizar RWD/
RWE en todos los ambitos donde presenta
utilidad; exponer y analizar legislaciones,
regulaciones y cédigos 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 Espana
para la realizacion de estudios con RWD;
establecer contactos con la administracion
(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
investigacion y evaluacion de medicamentos.

3.6 ,
COLABORACION
CON LOS
DEPARTAMENTOS

Desde el Departamento Médico- Cientifico
se da soporte a:

— Departamento de investigacién clinica y
traslacional en el despliegue de acciones
del Plan de ICAP, en particular en las
acciones de formacion a profesionales
sanitarios y en la elaboracion de guias.

— Departamento de Estudios en la revisién
de los informes de valor sanitario y social
de los medicamentos, evaluacion de
tecnologias sanitarias, RWD-RWE,

— Departamento de Acceso se da input a los
documentos de acceso nacional, regional

a medicamentos y biomarcadores,

— Departamento técnico (Regulatory)
y al Internacional.

— Unidad de Supervision Deontoldgica
a peticién de ésta.

— Area de Pacientes
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El momento a partir del cual las compafhias
farmacéuticas pueden iniciar la promocion de
un medicamento, ha sido una cuestion que ha
generado un intenso e interesante debate en
nuestro pais. A este respecto, resulta necesario
destacar: (i) la sentencia n°246/2021, de 30 de
junio, del Tribunal Superior de Justicia del Pais
Vasco (Sala de lo Contencioso Administrativo),
(i) la sentencia n°621/2022, de 17 de junio,

del Tribunal Superior de Justicia de Madrid
(Seccidon Octava de la Sala de lo Contencioso
Administrativo) que al ser recurrida en casacién
dio lugar a (jii) la sentencia n°222/2025, de 4 de
marzo, del Tribunal Supremo.

La sentencia dictada por el Tribunal Supremo
sobre esta cuestién, tan relevante para los
intereses de la industria farmacéutica, viene

a admitir la posibilidad de promocionar
medicamentos autorizados antes de la resolucion
administrativa sobre las condiciones de
financiacion y precio en el ambito del Sistema
Nacional de Salud, siempre que en la publicidad
se indique el precio «el que exista».

La publicacion de esta sentencia unido al

hecho de las novedades que en materia de
transparencia fueron aprobadas por EFPIA,
consistentes en: a) la actualizacién de la plantilla
de recogida de informacidn para incluir las
colaboraciones con las organizaciones de
pacientes, y b) la implantacion de un modelo de
nota metodoldgica, con el fin de armonizar la
informacién minima a proporcionar por parte de
las companias en sus informes de transparencia;
propicio la aprobacién por parte de la Junta
Directiva de FARMAINDUSTRIA, en junio de 2025,

de una nueva versidon del Codigo de Buenas
Practicas que incluia:

— La modificacion de la Consulta n°10
(adaptando su redaccion a lo establecido
en la referida sentencia del Tribunal
Supremo, sobre los requisitos de la
publicidad de los medicamentos), y

— Una nueva consulta n®°127 que incorporaba
el modelo de nota metodoldgica a utilizar por
parte de las companias farmacéuticas, con
el fin de reforzar la iniciativa de transparencia
y dotar a esta de una mayor consistencia.

Sin perjuicio de esta actualizacién puntual,
motivada fundamentalmente por las cuestiones
antes mencionadas, durante el 2025 se inicid

un nuevo proceso de actualizacion del Cédigo,
que obedece al interés de las propias companias
farmacéuticas en la mejora continua de su
Sistema de Autorregulacién. Dicho proceso no
sOlo contempla abordar cuestiones novedosas
como; la inteligencia artificial, la relacion con
influencers y el uso de las redes sociales; sino
también reforzar y mejorar areas ya cubiertas
por el Codigo como: la interrelacion con las
organizaciones de pacientes y con los medios de
comunicacién, la contratacion de profesionales
y organizaciones sanitarias para la prestaciéon de
servicios, el procedimiento de denuncia.

En el marco de colaboracién con las autoridades
sanitarias competentes, procederia destacar la
presentacion por parte de las Consejerias de
Sanidad y Economia de la Comunidad de Madrid

de su “Estrategia de Innovacion Biofarmacéutica”,

en la que se ponia en valor el Sistema de
Autorregulacion implantado por la industria
farmacéutica desde hace mas de 20 anos, y

se contemplaba la firma de un convenio de
colaboracion en relacion con el patrocinio de las
reuniones cientificas y promocionales en materia
de medicamentos. La firma del citado convenio
formalizada entre la Consejeria de Sanidad de la
Comunidad de Madrid y FARMAINDUSTRIA, €l 25 de

noviembre, propicié que tuviera lugar la primera
reunion del Comité de Seguimiento previsto en
este, a finales de diciembre.

En este mismo marco de colaboracion cabria
destacar las reuniones mantenidas durante

este afno por la Comisidon de Seguimiento,
prevista en el Convenio de Colaboracion entre la
Direccidn General de Ordenacion y Regulacion
Sanitaria (Departament de Salut de la Generalitat
de Catalunya) y FARMAINDUSTRIA, en las que se
analizaron cuestiones como: el volumen de
actividades llevadas a cabo en Catalufa y
potenciales areas de mejora en las reuniones
cientificas y profesionales en materia de: sedes
para su celebracién, perfil de los asistentes,
contenidos y charlas no estrictamente cientifico-
profesionales, delimitacion de los espacios

y zonas donde llevar a cabo las actividades
promocionales, etc.

Durante el mes de junio tuvo lugar la tercera
edicidén del examen para la Certificacion del
Conocimiento del Cédigo, en esta edicién el
numero de candidatos inscritos fue muy similar
a la anterior y se obtuvo un mayor porcentaje
de aprobados que en las dos ediciones previas.
Recordamos que se trata de una iniciativa que
tiene como objetivo contrastar el conocimiento
individual del Codigo de Buenas Practicas entre
los profesionales que trabajan en la industria
farmaceéutica, pero también para aquellas
personas que desempenan su labor en otras
organizaciones y que prestan sus servicios

o tienen relacion directa o indirecta con las
companias farmacéuticas sujetas al Sistema de
Autorregulacidon de FARMAINDUSTRIA. La persona
que obtiene la certificacion aparte de obtener
un reconocimiento para su desarrollo personal
y profesional acredita un nivel sobresaliente de
conocimiento del Sistema de Autorregulacion.
(www.codigofarmaindustria.org/sites/sarfi/
certificacion.html).



https://www.codigofarmaindustria.org/sites/sarfi/certificacion.html
https://www.codigofarmaindustria.org/sites/sarfi/certificacion.html
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En relacién con la iniciativa de transparencia

de las transferencias de valor a profesionales

y organizaciones sanitarias, aprobada por la
industria farmacéutica a finales de 2013, destacar
que por décimo ano consecutivo las companias
farmacéuticas han publicado esta informacion, y
por octavo ano consecutivo de forma individual a
nombre de cada destinatario. Conviene recordar
que Espana es el unico pais de la Unién Europea
que, en virtud de un Sistema de Autorregulacion,
publica esta informacion integramente de

forma individual. Como en afnos anteriores,

con caracter previo, se remitié a las companias
farmacéuticas una encuesta para conocer con
suficiente anticipacién la informacidén que seria
publicada. Esta medida permitié actualizar y
preparar con antelacion un Plan de Comunicacién
y Contingencia ante la publicacion de los datos.
En linea con la iniciativa aprobada por EFPIA, de
ampliar los datos de la encuesta anual encargada
por dicha federacion, FARMAINDUSTRIA solicitd

a las compafnias el importe anual agregado

de las transferencias de valor realizadas a las
organizaciones de pacientes.

En todo caso, se recuerda que desde el afno 2009
las companias farmacéuticas vienen publicando
cada ano las colaboraciones llevadas a cabo con
las organizaciones de pacientes.

Un ano mas, teniendo en cuenta la consistencia de
los datos, los medios de comunicacion han acogido
con neutralidad, reconocimiento e incluso de forma
positiva, la iniciativa de transparencia adoptada

por la industria farmacéutica. Comparando las
cantidades publicadas en junio de 2025 (relativas

a las transferencias de valor realizadas en 2024)

con las publicadas en junio de 2024 (relativas a las
transferencias de valor de 2023), puede apreciarse: un
incremento del 4,3 % en las transferencias de valor
realizadas para la posible asistencia/participacion

en reuniones cientifico-profesionales, un incremento
del 2,8 % en las transferencias de valor asociadas a
la prestacion de servicios por parte de profesionales
y organizaciones sanitarias, una disminucion

del 14,6 % de las transferencias de valor a
organizaciones sanitarias en concepto de donaciones
y subvenciones, y un incremento del 23,9 % en las
transferencias de valor relacionadas con [+D.

La continuidad, consistencia y coherencia de

los datos publicados durante todos estos anos,
evidencia, refuerza y consolida el modelo de
interrelacion existente en Espafna entre la industria
farmacéutica y sus principales grupos de interés. Un
modelo de interrelacion basado fundamentalmente
en los principios de confianza, integridad, respeto,
legalidad, prevencién y transparencia.

"LOS MEDIOS DE COMUNICACION HAN
ACOGIDO DE FORMA POSITIVA LA INICIATIVA
DE TRANSPARENCIA ADOPTADA POR LA

INDUSTRIA FARMACEUTICA"
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Actuaciones de la Unidad de
Supervision Deontoldgica

En relacion con la difusién de nuestro Sistema
de Autorregulacion destacar, entre otras, las
siguientes actividades: (i) la participacion en
multiples reuniones con los grupos de trabajo
concernidos; Comité Estratégico Cddigo (ComEst)
y GT Cédigo, (ii) la colaboracion y participacién en
los diferentes grupos de trabajo de FARMAINDUSTRIA
para analizar cuestiones relacionadas con el
Cddigo de Buenas Practicas, (iii) las reuniones con
las companias para el seguimiento y apoyo de
proyectos de transparencia, (iv) las reuniones con
las Consejerias de Sanidad, de manera muy directa
con Madrid y Catalunya para abordar cuestiones
relacionadas con el Sistema de Autorregulacién,
(v) las reuniones con Organizaciones Sanitarias
(principalmente Sociedades Cientificas) y con
Organizaciones de Pacientes para conocer sus
propuestas o posibles areas de mejora y para
asesorarles con el fin de que sus iniciativas

y acciones resulten acordes al Cédigo, (vi) la
imparticion de sesiones de formacién disefiadas
especificamente para responder a las necesidades
y demandas de las compainiias (“formacién in-
company”), (vii) la colaboracion en la imparticion
de sesiones de formacidn relativas al Cédigo

en el marco de cursos, doctorados, masteres
especializados, (viii) participacion en las jornadas
de FARMAINDUSTRIA con medios de comunicacion

y con los responsables de las Comunidades
Autdénomas, (ix) la activa participacién en los grupos
de trabajo de EFPIA responsables de velar por la
trasposicion, implementacién y consolidacion de
las normas aprobadas, a los cédigos aplicables

en cada asociacién nacional, (x) miembro activo
del Codes Committee (Chair), del Strategic
Committee, del Ethics & Compliance Committee
(Vice-Chair), del Disclosure Working Group de
Efpia, y participacién en los grupos de trabajo de
Individual Patients y Code Micro-Learning Project,

(2

1. 2.3.4.5.

(xi) apoyo en la gestién de la plataforma e4ethics
de EFPIA para su funcionamiento a través de la
plataforma Conference Vetting System (CVS), (xii)
colaboraciones continuadas con IFPMA: Chair
del Tribunal de Apelacién del procedimiento de
denuncias del Codigo IFPMA (Appeal Group),
participacion en diferentes grupos de trabajo con
el objetivo de actualizar el codigo IFPMA y crear
guias de actuacion internacionales en la industria
(“Ethoscope and Trusted Partnerships Working
Group”), ademas de compartir el conocimiento y
las buenas practicas en determinadas materias
en las que nuestro pais es pionero o cuenta con
una dilatada experiencia.

En relacidén con esta labor de difusidon destacar la
celebracién de la primera edicion de la Semana
del Cédigo que incluyd una actividad formativa
online, en la que se contd con la participacién
de 1500 personas, y una jornada presencial
bajo el titulo “Como contribuye el sistema de
autorregulacion de la industria farmacéutica a
la sociedad”. El colofén de esta iniciativa de
difusion tuvo lugar con la celebracién en la Real
Academia de Medicina de Cataluia, a finales
de ano, de una nueva jornada en la que se hizo
balance de los mas de 20 afos de existencia
del sistema de autorregulacion de la industria
farmacéutica.

En materia de interrelaciones con las
Organizaciones de Pacientes velar porque
las companias cumplan con el compromiso de
proporcionar la informacion actualizada relativa
a las colaboraciones llevadas a cabo durante
el afno 2024 (disponible a través de www.
codigofarmaindustria.org).

Asesoramiento
y colaboracion

La Unidad ha mantenido sus labores de
colaboracién y asistencia mediante: la revision,
adaptacién y mejora de los procedimientos internos
implementados por las companias farmacéuticas
para garantizar el cumplimiento tanto del Cédigo
como de la normativa exigible en materia de
promocidn de medicamentos; el apoyo permanente
y contindo a companias farmacéuticas y a terceros
agentes involucrados, principalmente Sociedades
Cientificas, Secretarias Técnicas, y proveedores de
servicios en general; la participacion activa en las
reuniones y foros organizadas por FARMAINDUSTRIA,
asistencia a reuniones y foros internacionales
organizadas por EFPIA e IFPMA, permaneciendo la
Unidad de Supervisién Deontolégica como miembro
activo de los grupos anteriormente detallados.

Durante el 2025 se han publicado 5 circulares
relacionadas con el Codigo de Buenas
Practicas y el Sistema de Autorregulacion

de la Industria Farmacéutica.


http://www.codigofarmaindustria.org
http://www.codigofarmaindustria.org
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Control y prevencion

El nimero de acciones preventivas llevadas a cabo
en 2025 (1.460) supera ligeramente las realizadas
durante el ejercicio anterior (1.305). Durante el
2025, la Unidad de Supervision Deontoldgica

no ha interpuesto ninguna denuncia.

En 2025 el numero de reuniones cientifico-
profesionales analizadas y verificadas fue de 2.519
(frente a las 2.492 analizadas en 2024). En términos
porcentuales, el nivel de adecuacion de las reuniones
ha sido del 97,82 % (frente al 98,27 % de 2024).

Se mantiene la tendencia decreciente en el numero
de estudios de investigacion de mercado analizados
donde se ha alcanzado la cifra de 174 (29 menos que
durante el 2024), si bien se mantiene practicamente
igual el nivel de adecuacion en términos porcentuales
pasando del 91,63 % del 2024 al 89,08 % del 2025.

En el ambito de la prestacion de servicios se aprecia un
incremento en el niumero de proyectos comunicados
por las companias farmacéuticas, alcanzandose
durante el 2025 un total de 950 proyectos
comunicados frente a los 871 comunicados en 2024.
En todo caso, se mantiene un volumen relevante de
comunicaciones derivadas fundamentalmente de la
modificacién aprobada en el Codigo 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. Durante el 2025, el nivel de adecuacion
de los proyectos en términos porcentuales ha

sido del (93,05 %) frente al 93,69 % de 2024).

Para mas informacion: www.codigofarmaindustria.org

1.305
Acciones
preventivas
I 1.460
[0)
cientifico-
profesionales
0%
- 97!82 0

I 89,08 %

- 93,69 %
I 93,05 %

Estudios de
investigacion
de mercado

Proyectos
comunicados

W 2024
M 2025


http://www.codigofarmaindustria.org
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2004-2013 2014 2015 2016 2017 2018 (c) 2019 2020 2021 (d) 2022 2023 2024 2025 Acumulado

EVENTOS ANALIZADOS 35.455 5.566 5.337 5.382 5.377 3.894 3.884 1.452 1.419 2.230 2.446 2.492 2.519 77 ) 453

Sin incidencias 31.111 5.124 4.867 5.110 5.084 3.747 3.772 1.321 1.380 2.176 2.380 2.449 2.464 70.985

% Adecuacioén 87,75 % 92,06 % 91,19 % 94,95 % 94,55 % 96,22 % 97,12 % 90,98 % 97,25 % 97,58 % 97,30 % 98,27 % 97,82 % 91,65 %
F?TU DIOS ANALIZADOS 2.949 449 300 317 293 262 310 285 263 238 217 203 174 6.260
a

Sin incidencias 2.256 368 251 280 271 249 300 275 233 222 201 186 155 5247

% Adecuacioén 81,25 % 81,96 % 83,67 % 88,33 % 92,49 % 95,04 % 96,77 % 96,49 % 88,59 % 93,28 % 92,63 % 91,63 89,08 % 83,82 %
(SI)ERVICIOS ANALIZADOS 993 350 368 363 364 290 373 303 984 876 921 871 950 8.006
a

Sin incidencias 784 292 301 274 321 270 354 285 943 807 890 816 884 7 991

% Adecuacioén 78,95 % 83,43 % 81,79 % 75,48 % 88,19 % 93,10 % 94,91 % 94,06 % 95,83 % 92,12 % 96,63 % 93,69 % 93,05 % 90,19 %
ACCIONES 22.406 2.180 2.138 1.483 1.674 1.513 1.633 771 775 1.324 1.275 1.305 1.460 39.937
PREVENTIVAS
BEEUNCIAS 93 7 7 2 3 3 3 4 0 1 4 1 0 1 28

(a) Sistema de Comunicacién de Estudios
aprobado en el Codigo 2008

(b) Sistema de Comunicacion de Servicios
aprobado en el Codigo 2010

(c) Cambio procedimiento de publicacion de
Eventos de Terceros (circular USD02/18)
en vigor desde Febrero 2018

(d) Cambio procedimiento de comunicacion
para Servicios en el Codigo 2021 (de 20 a 10...)

74

7

Casos resueltos
en los tribunales

94

Resueltas por mediacion ante la
Comision Deontoldgica con
reconocimiento de la infraccion y
aceptacion de medidas correctoras

6

Resoluciones firmes del Jurado de
Autocontrol a favor de la USD

19

Archivadas a peticién de la USD

2

No estimadas por el
Jurado de Autocontrol

0

En tramite en la Comision
Deontoldgica

Nota.

La tabla resume datos de la Unidad (anuales y acumulados)
desde el comienzo de su actividad hasta el 31/12/2025. Por
practicidad, se presentan acumulados los datos relativos a los
10 primeros anos.
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26 grupos de trabajo actualmente operativos,
participaran en esta nueva etapa un total

G RU POS D E de 101 compadias o grupos empresariales,
reflejando el interés de los asociados por
TR AB A J 0 seguir colaborando activamente.

Actualmente 1.523 personas distintas
forman parte de estos Grupos.

FARMAINDUSTRIA mantiene actualmente un total de
4.2

26

grupos de trabajo operativos

101

companias o grupos
empresariales participaran

1.923

personas distintas forman
parte de estos Grupos

75
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GT ACC
ACCESO

Coordinador:
Isabel Pineros

Objetivos:

Monitorizacion del acceso al mercado de

los medicamentos y casuistica existente.
Seguimiento de los procedimientos, criterios

y decisiones del Ministerio de Sanidad

y su organo colegiado competente con

relacion a la financiacion y fijacién de precio,
revisiones, exclusiones, y establecimiento de
condiciones especiales de financiaciéon de los
medicamentos. Funcionamiento de la CIPM.
Informes de posicionamiento terapéutico.
Precios de Referencia. Andlisis de las iniciativas
parlamentarias y normativa relacionada con

la regulacion econdmica, sostenibilidad del
SNS y medidas de contencion del gasto
farmaceéutico. 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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GT ACC-R
ACCESO
REGIONAL

Coordinador:
Isabel Pineros y Beatriz Deza

Objetivos:

Monitorizacion y seguimiento de la politica
farmaceéutica regional, con especial atencion a los
desarrollos normativos e iniciativas autonémicas
que afecten a la prestaciéon farmacéutica, a la
equidad territorial en el acceso y a la unidad del
mercado. Reforzar el dialogo y la colaboracion
con las Administraciones; profundizar en
escenarios de confianza que consoliden alianzas
estratégicas con los distintos agentes clave.
Participacién en foros politicos, cientificos y
profesionales, contribuyendo a difundir el valor
de la industria farmacéutica y la aportacion del
medicamento en la mejora de la salud de la
poblacién y que refuercen el posicionamiento

de FArRmMAINDUSTRIA como fuente de referencia

en este ambito. Propiciar un sistema de alerta
autondémico temprano para la deteccién y
seguimiento de las politicas autonémicas de
prescripcion-dispensacion. Elaboracion de
informes de inteligencia, que incluyen informacién
estratégica de las principales politicas sanitarias
y farmacéuticas, que ayuden a la identificacién
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.

GT COD
CODIGO DE BUENAS
PRACTICAS

Coordinador:
José Zamarriego

Objetivos:

Monitorizacion del funcionamiento del sistema de
autorregulacién y elaboracién de propuestas para
mejorar su efectiva aplicacion. Actualizacion del
texto del Cddigo 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 competencia y
en linea con las directrices de EFPIA e IFPMA.

GT COM )
COMUNICACION Y
RESPONSABILIDAD
SOCIAL CORPORATIVA

Coordinador:
Miguel Gonzalez Corral

Objetivos:

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
Comunicacion de la Asociacion. Iniciativas
sectoriales en ESG y relaciones con el colectivo
de pacientes, asi como con otros stakeholders.
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GT CP
COMPRA
PUBLICA

Coordinador:
Ana Bosch

Objetivos:

El Grupo de Trabajo de Compra Publica tiene
como fin principal ser un foro donde atender

los intereses e inquietudes de los asociados en
todas las cuestiones que puedan afectar a la
contratacion publica de medicamentos, todo ello

con pleno respeto a la normativa de competencia.

En el Grupo se podran analizar procedimientos
de contratacion concretos, resoluciones de

los Tribunales Administrativos en la materia,
jurisprudencia, informes de érganos consultivos,
doctrina, normativa e iniciativas legislativas, asi
como las tendencias que se produzcan en esta
area, promoviendo, en su caso, las acciones o
actividades que se determinen en el Grupo.

’r’

MGT CS
CIBERSEGURIDAD

Coordinador:
Ricardo Garcia de la Banda

Objetivos:

Este grupo tiene como objetivo generar y
mantener canales de colaboracion con las
instituciones responsables de la ciberseguridad
nacional, asi como habilitar un espacio de
comunicacion con la industria asociada para
compartir informacion relevante.

Entre otros canales, se mantienen activos

con el Instituto Nacional de Ciberseguridad
(INCIBE), el Centro Criptolégico Nacional

(CCN), la CEOE y GaiaX en temas tecnoldgicos

y de Ciberseguridad, asi como con el ISAC

Salud (Centro de Intercambio y Analisis de
Informacién de Ciberseguridad en el sector salud)
recientemente creado.

Ademas, se encarga de analizar la situacion
actual de los sistemas de informacion de los
miembros, implementando acciones orientadas
a mejorar la seguridad en todos los ambitos de
trabajo, incluyendo procesos de fabricacion,
productos, entornos informaticos y personal.

GT DF
DIRECTORES FINANCIEROS
Y COBROS

Coordinador:
Javier Urzay

Objetivos:

El Grupo ha realizado en los ultimos afios un detallado analisis y seguimiento y de todos los aspectos
econdmicos, 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 (reforma quinta del componente 18 del

Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia), con el fin de intentar anticipar las posibles
implicaciones econdmico- 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
(fundamentalmente, la modificacidon de la Ley de Garantias) que pudieran suponer un coste o nuevas
aportaciones econdmicas por parte del sector. En materia de morosidad, se centra fundamentalmente
en el ambito publico, a través de la monitorizacién mensual de las cifras sectoriales de deuda y periodo
medio de pago (DSO) de los Servicios de Salud regionales por suministros farmacéuticos hospitalarios.

Adicionalmente, con el fin de dimensionar adecuadamente las expectativas de cobro de cara al futuro, el
Grupo realiza un seguimiento permanente de las grandes claves macroecondmicas (a nivel nacional y regional)
con el fin de valorar su incidencia sobre la liquidez de las CCAA. 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 electrénica
monitoriza el desarrollo de la e-factura con el sector publico estatal y gestiona la resolucidén de incidencias.

A su vez, realiza seguimiento de la legislacion que impone la obligatoriedad de la e-factura en el ambito

B2B y su normativa desarrollo, defendiendo el posicionamiento de la industria farmacéutica en este ambito.
Coordinacién con la Comision de Sociedad Digital de CEOE en aspectos relacionados con esta materia.
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GT ESG
ENVIRONMENTAL,
SOCIAL AND
GOVERNANCE

Coordinador:
Ana Bosch

Objetivos:

El Grupo de Trabajo ESG (Environmental, social,
and governance) tiene como fin principal ser un
foro donde atender los intereses e inquietudes
de los asociados en todas las cuestiones

que puedan afectar a los aspectos sociales,
ambientales y éticos en las empresas que han
adquirido una gran relevancia en los ultimos
anos. Los criterios ESG (Environmental, social,
and governance) son estandares que permiten
determinar qué factores hacen que una empresa
sea sostenible. Su alcance abarca desde los
efectos que las actividades de esa empresa
provocan en el medio ambiente, hasta la
contribucion social de sus proyectos o la ética 'y
transparencia de sus dirigentes. La divulgaciéon de
informacion relacionada con la responsabilidad
social corporativa contribuye a medir, supervisar
y gestionar el rendimiento de las empresas y

su impacto en la sociedad. A la vez, resulta
esencial para la gestion de la transicidén hacia
una economia mundial sostenible que combine
la rentabilidad a largo plazo con la justicia social
y la proteccién del medio ambiente. El Grupo de
Trabajo pretende realizar un seguimiento a todas
las cuestiones derivadas de la normativa a fin de
contribuir a su mejor cumplimiento, promoviendo,
en su caso, las acciones o actividades que se
determinen en el Grupo.

GT FARMA-BIO
FARMA-BIOTECH

Coordinador:
Amelia Martin

Objetivos:

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 investigacidn con el fin de
asociar al sector farmacéutico los conceptos
positivos ligados a la biotecnologia. Promover
plataforma e instrumentos de cooperacién
publico-privada en |+D. Participacién 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 Medicamentos Innovadores.
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GT FIS
FISCALIDAD

Coordinador:
Arantxa Marti

Objetivos:

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 tramitacién,
en estrecha coordinacién con la Comisién

Fiscal de CEOE. Seguimiento permanente de

la doctrina de la Direccion General de Tributos

y jurisprudencia relevante en este ambito.
Contactos con la Administracion tributaria por
razon de la materia y peculiaridades sectoriales.

79

GTFT )
FABRICACION Y
TRAZABILIDAD

Coordinador:
Emili Esteve

Objetivos:

Analisis de la normativa y realizacion 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 y, en particular,
de los actos delegados sobre la materia. Se
conformaran Grupos ad hoc, en caso necesario.

GT FV
FARMACOVIGILANCIA

Coordinador:
Emili Esteve

Objetivos:

Seguimiento de la implementacion 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 aplicacion 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.

1. 2. 3. 4. 5.
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GT HTA
HEALTH TECHNOLOGY
ASSESSMENT

Coordinador:
Pedro L. Sanchez

Objetivos:

Reune a responsables de farmacoeconomia y
health outcomes de las compainias farmacéuticas
para realizar propuestas y desarrollar documentos
de caracter técnico relativos a evaluacion
econdmica de medicamentos, efectividad
relativa, posicionamiento terapéutico, grado de
innovacion, financiacion 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. EI GT

HTA también realiza el seguimiento de las
iniciativas autonémicas y locales relacionadas
con la evaluacion de medicamentos desde las
perspectivas antes senaladas analizando su
encaje en relacion con las evaluaciones realizadas
a nivel nacional.
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GTIC )
INVESTIGACION
CLINICA

Coordinador:
Amelia Martin

Objetivos:

Centrado en los aspectos estratégicos y de
promocion de la competitividad en investigacion
clinica en Espana, facilitando procesos y
mejorando los indicadores de performance
conforme al RD 1090/2015. Promocidn del mejor
entorno para realizar EECC, con especial énfasis
en fases tempranas, y en la implementacién

del decalogo de criterios de excelencia.
Colaboracién con los agentes publicos y privados
para promover y remover obstaculos en la
investigacion (fommento de EECC en atencidn
primaria; EECC en pediatria). Este GT también
esta centrado en los aspectos normativos y
técnicos de la investigacién clinica, en relacion
con el MSCBS, 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 gestion de EECC (Econsent,
RSDV...) y seguimiento de las inspecciones de
la AEMPS y CCAA en materia de investigacion.
También se trabaja en la divulgacion sobre
investigacién biomédica, en colaboraciéon con
hospitales y otras organizaciones. Ademas, junto
con el GT PAC se trabaja en la implementacion
de los documentos de recomendaciones para

la participacién de los pacientes adultos y
pediatricos en |+D.

GT ID )
INNOVACION DIGITAL

Coordinador:
Miguel Gonzalez Corral

Objetivos:

Este grupo reune a los responsables de
Innovacion, Digital o Transformacién de las
companias con el objetivo de trabajar en un
marco comun para las nuevas formas digitales
de relacién con el sistema sanitario y para el uso
de las nuevas herramientas digitales. Prioriza

su accién en cuatro lineas basicas de trabajo:

I. Omnicanalidad: Uso de nuevos canales
digitales para hacer engagement con
profesionales sanitarios o pacientes.

Il. Beyond the pill: Uso de las técnicas de
innovacion y de las herramientas digitales para
desarrollar capas de servicio mas alla
del producto.

lll. Data driven: Uso de tecnologias y nuevas
herramientas para mejorar los procesos y
su medicién.

IV. Mindset: Cambio cultural de las organizaciones

hacia una mentalidad mas digital e innovadora.

V. 1A: Pendiente de definicion de prioridades
en subgrupo.



farmaindustria

1. 2. 3. 4. 5.

9

GT INI )
INNOVACION
INCREMENTAL

Coordinador:
Emili Esteve

Objetivos:

Poner en valor la importancia que tiene la
mejora continua de medicamentos fuera

de patente que, gracias a la aplicacion de
innovaciones tecnoldgicas, reposicionado

de indicaciones, reformulaciones, nuevas
combinaciones de principios activos, nuevas
formas farmacéuticos, etc., pueden satisfacer
mucho mejor las necesidades de los pacientes.
Hacer seguimiento del plan de accion 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.
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GTINT
INTERNACIONAL

Coordinador:
Iciar Sanz de Madrid

Objetivos:

El objetivo ultimo es el alineamiento y coordinacién 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 (federacion europea) e
IFPMA (federacion internacional).

Este objetivo se implementa a través de:

— Monitorizacion y seguimiento de las politicas
y prioridades europeas e 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 farmaceéutica 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 (Comisién y Parlamento
Europeo, OCDE, OMS, WTO, EPO..))

— Intercambio de informacién bilateral
entre Fl y las asociaciones nacionales
de los mercados europeos

— Estrecha colaboracion y coordinaciéon con
el GTACC, HTA, RTM, CCAA y COM.

GT MA
MEDIO AMBIENTE

Coordinador:
Nuria Longas

Objetivos:

Andlisis de la legislacion 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. Evaluacion del impacto
ambiental, COVs, calidad del aire, proteccién de
la atmdsfera, cambio climatico y reduccion de

la huella de carbono. Estrecha colaboracién con
SIGRE en estas materias.
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GT ACC-MMHH
MEDICAMENTOS
HUERFANOS

Coordinador:
Isabel Pineros

Objetivos:

Monitorizacién del acceso de los medicamentos
huérfanos, analizando la casuistica existente

para identificar barreras, KPI y facilitar el acceso
equitativo a estos tratamientos, asesorar en
politicas de salud relacionadas, monitorear la
evolucién del mercado y su impacto, establecer
colaboraciones entre diversos actores y sensibilizar
sobre las enfermedades raras y su tratamiento.
Elaboracién de documentos de posicionamiento
en materia de acceso.

GT MTA
GT MIXTO EN TERAPIAS
AVANZADAS

Coordinador:
Arantxa Sancho, Isabel Pineros
y Amelia Martin

Objetivos:

GT integrado por representantes de los
departamentos de investigacién clinica y acceso
de las companias cuyo objetivo principal es realizar
un analisis de las oportunidades, fortalezas, asi
como las barreras y amenazas que este tipo de
terapias presentan en todo el ciclo de vida del
medicamento, desde la investigacion, desarrollo,
acceso Yy hasta la completa implementacién en

el sistema. Dentro del grupo se priorizaran las
iniciativas-acciones a trabajar con las instituciones
nacionales y/o regionales dirigidas a mejorar todos
los aspectos relevantes y especificos de este tipo
de medicamentos relacionados con la investigacion,
el acceso, la implementacién y el uso en practica
clinica de estos medicamentos. Asimismo, se
propone como foro de intercambio y comunicacién
con otros agentes del sistema como profesionales
sanitarios implicados en el uso asistencial y/o en
investigacion de estos medicamentos.
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GT PAC
PACIENTES

Coordinador:
Miguel Gonzalez Corral

Objetivos:

Difundir las iniciativas y relaciones de FARMAINDUSTRIA
con organizaciones de pacientes, la actividad que
lleva a cabo la comunidad on line Somos pacientes o
la Mesa de Didlogo Permanente con Organizaciones
de Pacientes, entre otras.
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GT RRHH
RECURSOS
HUMANOS

Coordinador:
Ana Bosch

Objetivos:

Integrado por los responsables de recursos humanos de las companias farmacéuticas, le corresponde el
seguimiento e informacion de la legislacidn 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. 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 Inspeccidén del Trabajo, los Ministerios de Trabajo y Economia
Social y de Igualdad, y la AEPD. Analisis del impacto de las medidas que se adopten por las Administraciones
publicas en materia de empleo. Participacion, a través de sus representantes, en la Comision negociadora del
Convenio Colectivo de Industria Quimica y Comisidén Mixta, asi como en otras de CEOE (Comision de Dialogo
Social y Empleo, Comisién de Seguridad Social y Prevencidn 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 Comision de estudio Controles Alcohol y Drogas en las Empresas del Convenio
Colectivo), trasladando la posicién del sector, incluido el traslado de enmiendas canalizadas por la CEOE.
Seguimiento de los comunicados de CEOE o Sindicatos en diferentes asuntos de interés. Realizacion de encuestas
e informacion de los resultados de manera agregada sobre cuestiones puntuales de ambito laboral ya sea a
peticidon de los asociados o con motivo de la actualidad normativa o de la negociacion del Convenio Colectivo.
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GT RTM ) )
REGULACION TECNICA
DEL MEDICAMENTO

Coordinador:
Ana Medina

Objetivos:

Analisis de la normativa y realizacion 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 MS 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, convalidacion
de autorizaciones, fijacion de las condiciones
para la aplicacién de la Clausula Sunset y de

la suspensidén temporal de comercializacion,
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
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GT RWE
REAL WORLD
EVIDENCE

Coordinador:
Pedro L. Sanchez

Objetivos

Grupo de nueva creacion con distintos objetivos:

IV.

VI.

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;

|dentificar los recursos (bases de datos)
actualmente existentes en Espana para la
realizacion de estudios con RWD.

Establecer contactos con la administracion
(sanitaria y no sanitaria), agencias autonémicas
de evaluacioén, prestadores de servicios
sanitarios, clinicos, investigadores, sociedades
cientificas, etc. para entender necesidades

y proponer soluciones para utilizar RWE en
investigacion 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 evaluacion,
pagadores, academia, etc.

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

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

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

X. En este grupo se espera contar con
participantes con experiencia en las areas.

Xl. Médico-cientifica (variables de
medicion de resultados, disefio de
EECC, etc.), y ii) acceso, técnicay HTA
(metodologias de analisis, definicion de
proyectos, analisis regulatorio, etc.).

También seria deseable incorporar participantes
del area juridica (proteccidn de datos,
competencia, etc.) y del ambito operativo
(ciberseguridad, infraestructuras de IT, etc.).
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GT SSJJ
SERVICIOS
JURIDICOS

Coordinador:
Ana Bosch

Objetivos:

Integrado por los representantes de los Dptos.
Juridicos de las companias 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 autondmicas y normativa comunitaria con
repercusion 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
autondmicas en el ambito sectorial, contratacidon
publica y transparencia; monitorizacion de las
actuaciones llevadas a cabo en materia de
autorregulacién (Codigo de Buenas Practicas de
la Industria Farmacéutica y Cédigo de Conducta
de Proteccién de Datos Personales) informacion,
seguimiento y participacién en la resolucién de
los temas con implicaciones legales abordados en
otros Grupos de Trabajo.
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GT VAC
VACUNAS

Coordinador:
Emili Esteve

Objetivos:

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 vacunacién en el
ambito nacional y europeo, realizando especial
énfasis en el valor de la prevencién.

1. 2. 3. 4. 5.
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Durante el afio 2025, la Delegacion de
FArRMAINDUSTRIA en Catalufa ha desarrollado

una intensa actividad institucional orientada

a poner en valor el caracter estratégico del
sector farmacéutico y su aportacion a la salud,
sociedad y economia de la Biorregion, asi como
a promover sinergias con el resto agentes del
ecosistema y reforzar la representacion territorial
de la Asociacion y sus asociados en el territorio.

A nivel institucional, a través de un dialogo
estable y constructivo, se han seguido celebrando
encuentros con el Govern de la Generalitat

y sus diversas consejerias y organismos
adscritos, con el objetivo de impulsar iniciativas
que, alineadas con las politicas y programas
publicos, ayuden a potenciar la cooperacion
publico privada para consolidar Cataluha

como un gran polo biosanitario de referencia a
nivel europeo en produccion biofarmacéutica,
innovacion e investigacién biomédica y atraccion
de inversién internacional hacia la region.

A su vez, a lo largo de 2025 se ha continuado
manteniendo un contacto permanente con los
principales agentes del ecosistema catalan,
destacandose la estrecha colaboracion

con Biocat — en el marco del convenio de

colaboracién suscrito con esta entidad — para
desarrollar lineas de actuacién y proyectos

conjuntos que ayuden a fortalecer el sector salud.

Paralelamente, se ha mantenido un dialogo
continuado con otros agentes del ecosistema
sanitario catalan, instituciones sanitarias

y agentes econdmicos y sociales, con el

fin de establecer sinergias y compartir

las prioridades sectoriales estratégicas,
ofreciendo la colaboracién de la industria en
aquellos ambitos de interés compartido.

En el plano asociativo, FARMAINDUSTRIA ha
fortalecido su presencia en los Organos de
gobierno y comisiones especializadas de
federaciones sectoriales y multisectoriales
de ambito territorial, como Foment

del Treball y FedeQuim, participando,
asimismo, en otras patronales de ambito
nacional, como CEOE y FeiQue.

En materia de formacién, el equipo de

la Delegacion de Cataluia ostenta la
representaciéon empresarial en los consejos
sectoriales del Consejo de Formacion y
Cualificacién Profesionales de Cataluina

y participa en la Comision Asesora de la

Universidad de Barcelona, colaborando

en el diseno de programas de formacién
especializada para la industria farmacéutica,
a fin de adaptar la formacion a las
necesidades y a la realidad empresarial.

Como eje central de su actividad, la labor de

la sede catalana esta orientada al servicio

al asociado, desempenando funciones de
representacion institucional, asesoramiento y
resolucidén de consultas técnicas de diversa
indole a los laboratorios asociados, con especial
atencion a los radicados en la Biorregion.
Asimismo, presta apoyo especifico a los
organos estatutarios de FARMAINDUSTRIA.

La sede de Cataluia colabora en la organizacion
y dinamizacién de los grupos de trabajo de la
Asociacion, que son renovados bienalmente,
a la vez que ejerce la coordinacion directa

de diversos grupos de trabajo existentes.
Adicionalmente, mantiene una colaboracion
transversal e integral con el resto de los
departamentos de FARMAINDUSTRIA €n la gestion
conjunta de asuntos técnicos de interés
sectorial y resolucion de consultas especificas
de los asociados, ofreciendo, asimismo,
apoyo técnico a otros grupos de trabajo y
departamentos por razon de la materia.
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Hace ya mas de 25 los anos que
FARMAINDUSTRIA inici® su decidida
apuesta por la digitalizacion de sus
sistemas de informacion.
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Tanto los procedimientos de gestibn como

los servicios de comunicacidon se desplegaron
integrados dentro de nuestra red de portales,
gracias al cual, podemos llegar rapidamente

a nuestros asociados y a los ciudadanos, con
cualquier informacién que deba ser comunicada.

Por un lado, podemos encontrar nuestros
portales generalistas (Intranet del Asociado,
Portal Publico o Sistema de Autorregulacién) y
por otro, nuestras webs tematicas (Plataforma de
Medicamentos Innovadores, Codigo de Conducta
o Nomenclator de Especialidades). Todos

ellos sirven para ordenar y canalizar cualquier
informacion de calidad que pueda aportar

valor a la sociedad o a nuestros asociados.

Por otra parte, se mantienen diferentes
herramientas para la gestion de los
compromisos adquiridos por FARMAINDUSTRIA
en sus 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.




farmaindustria

1. 2. 3.4.5.

9

Portal Corporativo -
Intranet con la Industria

De uso exclusivo para los laboratorios asociados,
contiene toda la informacion relevante

que deba ser comunicada a la Industria.

Cuenta con 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 personalizada para cada
uno de los mas de 2.500 usuarios registrados
de la industria, permitiéndoles elegir qué
categorias de informacion mostrara su pagina
o posibilitdndoles gestionar directamente

Sus suscripciones sobre las diferentes
publicaciones o su asistencia a las reuniones
de los Grupos de Trabajo 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 documentacion para
los Grupos Estatutarios de la Asociacion.

Registra casi 80.000 accesos, siendo lo
mas consultado las circulares, normativa
y el Flash Informativo, ademas de las
paginas de los Grupos de Trabajo, las
Areas departamentales y los Documentos
sobre el Codigo de Buenas Practicas.

38

Portal publico

El portal publico de FARMAINDUSTRIA, esta
especialmente disenado para transmitir
informacion de forma abierta, clara 'y
rapida, a cualquier persona que se acerque
a la industria farmacéutica espanola.

Dentro del plan de comunicacién de la
Asociacién, hace afnos se incorpord un boletin
semanal, con la informacién mas destacada de

la industria y del medicamento. Esta newsletter
llega semanalmente a mas de 20.000 suscriptores
y se ha convertido en espejo y altavoz de la
situacién y necesidades de la industria.

Medicamentos
Innovadores

La excelencia de la informacidén contenida por
este site, lo ha convertido en la herramienta de
divulgacion de los esfuerzos realizados por la
estructura publico-privada de trabajo liderada
por la industria, en la que todos los agentes

del sector tecnoldgico trabajan conjunta y
coordinadamente para identificar y priorizar
sus necesidades tecnholdgicas, de investigacion
y de innovacion a medio y largo plazo.

Este portal ha recibido durante el ano
2025 mas 33.000 consultas, siendo la
XVIII Conferencia Anual de las Plataformas
Tecnoldgicas de Investigacion Biomédica
la informacidén mas consultada.

Su boletin mensual consolida su capacidad de
difusion superando los 5.000 suscriptores.

Somos Pacientes

Es una comunidad que ofrece un
espacio compartido de informacion,
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 facilitar
la interrelacion y la generacion de comunidad
entre las asociaciones de pacientes y para

dotar de informacion y opinidn a pacientes,
familiares, profesionales y demas ciudadanos
interesados en el mundo de la salud.

El portal SomosPacientes se renovo por
completo en el ano 2024. La nueva web es

mas accesible para los pacientes, sencilla,
intuitiva y con informacion de valory
herramientas de utilidad para las organizaciones.
Se ha desarrollado bajo los estandares
internacionales de accesibilidad que garantizan
una experiencia inclusiva y adaptada a las
necesidades de un publico diverso.

Q somos pacientes



farmaindustria

1. 2. 3.4.5.

9

89

Codigo de Conducta
Regulador del Tratamiento
de Datos Personales

El 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 proteccidn de los datos

de quienes participan en las actividades que
regula. Sirve para fortalecer la investigacion
clinica y la farmacovigilancia, campos donde
Espana es una referencia internacional.

Su ambito de aplicacién es nacional, si bien
aspira a ser un referente a nivel europeo al ser
el primer coédigo 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 érganos de control, sus procedimientos,
la normativa, el modo de adhesion,
formacion o las noticias relacionadas.

Portal del Sistema de
Autorregulacion

El sistema de autorregulacién 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 promocidén 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 desarrollé este portal y su
site de Codigo de Buenas Practicas.

Desde este portal, no solo es posible consultar
el Codigo de Buenas Practicas y el Test de
Casos Practicos, sino toda la informacion

de transparencia, rganos de control,

marco normativo, listado de actividades
formativas, ademas de incorporar una zona
reservada para la comunicacién y gestion de
reuniones cientificas, estudios de mercado

y servicios prestados por profesionales
sanitarios o por organizaciones sanitarias.
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Los Nomenclator de
Especialidades

El Ministerio de Sanidad y la Agencia Espanola
del Medicamento publican diversas bases de
datos con detalles sobre los medicamentos
incluidos en el SNS. Sin embargo, el formato
técnico en el que se presentan estos datos
dificulta su procesamiento mensual por parte

de los equipos de andlisis de los laboratorios
asociados. Para facilitar este proceso,
FARMAINDUSTRIA ha desarrollado cuatro herramientas
de visualizacion que simplifican su explotacién.

Se trata de herramientas de consulta y filtrado
sobre la informacion aportada por ambas
instituciones. Dicha herramienta generé mas
de 9.000 consultas durante el ano 2025 de
200 usuarios de la industria asociada.

Incorporan control de cambios sobre cada
uno de los campos cargados, con el que
se puede analizar como varian los datos de
cada presentacion a lo largo del tiempo.

Permite también, crear sus propias vistas
a cada usuario, pudiendo consultar la
informacidn que desea en un unico listado,
cruzando los tres Nomenclator.

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

Se trata de cuatro portales, uno para cada
interlocutor del sistema (Laboratorios, Colegios,
CGCOF y Banco gestor) que controlan los
procedimientos de gestion de las deducciones
derivadas de la aplicacion de ambos RDLs.

Desde junio de 2010, FARMAINDUSTRIA debe
gestionar la recaudacion de las deducciones
derivadas del RDL 8/2010. Parimos de 500
millones de euros anuales que la Industria
Farmacéutica debia recaudar entre todas las
companias afectadas y entregarselo a las
farmacias, a través de sus Colegios Provinciales.

9.000 200

consultas durante usuarios de la
el ano 2025 industria asociada
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0.1
ASOCIADOS
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Al cierre de esta Memoria Anual, el niUmero de
laboratorios asociados a FARMAINDUSTRIA llega a
131, cuya distribucién geografica es la siguiente:

1

PAIS VASCO

2

GALICIA 1

CASTILLA Y LEON

64

MADRID

61

CATALUNA

2

COMUNIDAD
VALENCIANA

Los miembros de FARMAINDUSTRIA
representan, en términos de ventas, el
70 % del mercado total de prescripcién
(oficinas de farmacia y hospitales).

Laboratorios por grupos

Nacionales: 43

Total 43

Grandes 6
Pymes 37
(Medianos

y pequerios)

Internacionales: 88

Americanos Europeos

17 /1
Alemania 6
Francia 8
Mixto 39
Reino Unido 10
Suiza 8
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5.2
ORGANOS DE
GOBIERNO
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La Asamblea General, constituida por
todos los miembros de la Asociacion,

es el érgano supremo de gobierno de
FARMAINDUSTRIA. A través de ella se expresa
la voluntad colectiva de los laboratorios.

El gobierno de la Asociacion corresponde a:

01. La Junta Directiva, compuesta por el
presidente y 35 representantes de las
empresas asociadas (9 representantes del
sector de empresas de capital de origen
nacional y 26 del sector de empresas de
capital de origen extranjero, de los cuales 17
son representantes de empresas de capital de
origen europeo/internacional, y 9 de empresas
de capital de origen americano).

02. El Consejo de Gobierno, formado por el
presidente y 24 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
13 restantes, vocales, cuya procedencia es la
siguiente: 3 de empresas de capital de origen
nacional, 3 de empresas de capital de origen
americano y 7 de empresas de capital de origen
europeo/internacional.

Asimismo, el presidente saliente ocupara, a
titulo estrictamente personal, y unicamente
durante el mandato de la presidencia
entrante, una vicepresidencia adicional.

La composicion de los Organos de Gobierno
de FarmAINDUSTRIA a fecha de cierre de
esta Memoria Anual es la siguiente.

Consejo de Gobierno

Presidenta:

Fina Lladds Canela

Vicepresidentes:

Ana Argelich Hesse

Sergi Aulinas Guillaumes
Marco Caraglia

Cristina Henriquez de Luna Basagoiti
Juan Lopez-Belmonte Encina
Carlos E. Murillo Medina
Felipe Pastrana Molina
Federico Plaza Pinol

David Solanes Lépez

Raquel Tapia Rodriguez
Manuel Zafra Rubio

Vocales:

Juan Carlos Aguilera Rodriguez
Ignasi Biosca Reig

Gustavo Rodrigo Bonilla Avellino
Giuseppe Chiericatti

Laura Colén Madrid

Albert Cortada Ala

Florent de Kertanguy

Amaya Echevarria Icaza
Ignacio Gonzalez Casteleiro
Sandra Orta Morral

Maria Fernanda Prado

Andrés Rodrigo Diaz

Jordi Sanchez Rodriguez

Junta Directiva

Presidenta:

Fina Lladds Canela

AMGEN

Vicepresidentes:

Felipe Pastrana Molina

Marco Caraglia

David Solanes Lopez

Sergi Aulinas Guillaumes

Cristina Henriquez de Luna Basagoiti

CSK
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9

Manuel Zafra Rubio

Ana Argelich Hesse

Carlos Eduardo Murillo Medina

Federico Plaza Pinol

Juan Lépez-Belmonte Encina

Raquel Tapia Rodriguez
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Vocales:

Laura Colon Madrid

Jordi Sanchez Rodriguez

Ana Alvarez Urricelqui

Andrés Rodrigo Diaz

Sandra Orta Morral

Giuseppe Chiericatti

Ana Zubeldia Masset

Gustavo Rodrigo Bonilla Avellino

Esther Mosquera Gomez

Tomas Olleros lzard

Albert Cortada Ala

Juan Carlos Aguilera Rodriguez

Monica Penedo Ojea

Guillermo de Juan Echavarri
GlaxoWellcome

Ana Martins

Maria Fernanda Prado

Julio César Gay-Ger

Ignacio Gonzalez Casteleiro

Natividad Calvente Cestafe
!, NOVARTIS

Marie Vergez

Amaya Echevarria Icaza

!, NOVARTIS

Ignasi Biosca Reig

Florent de Kertanguy

Antonio Buxadé Vinas
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5.3 ,
ORGANIZACION
EJECUTIVA

FARMAINDUSTRIA cuenta con un
director general al frente de
la organizacion ejecutiva,
estructurada, a su vez, en
departamentos funcionales.

La Asociacién tiene su sede
social en Madrid y dispone de
una delegacion en Barcelona.

El organigrama funcional

de FARMAINDUSTRIA €n
2025 es el siguiente:

95

Juan
Yermo

Director general

Javier
Urzay

Subdirector general

Ana
Bosch

Directora del Departamento
Juridico

Pedro Luis
Sanchez

Director del Departamento
de Estudios

Emili
Esteve

Director del Departamento
Técnico

lciar
Sanz de Madrid

Directora del Departamento
Internacional

Isabel
Pineros

Directora del Departamento de

Prestacion Farmacéutica y Acceso

Miguel
Gonzalez Corral

Director de Comunicacion

Amelia Martin
Uranga

Directora de Investigacion
Clinica y Traslacinal

Arantxa
Sancho

Directora del Departamento
de Asuntos Médico-Cientificos


https://www.codigofarmaindustria.org/sites/sarfi/certificacion.html
http://www.codigoFARMAINDUSTRIA.org
http://www.codigofarmaindustria.org
https://www.codigoFARMAINDUSTRIA.org/sites/sarfi/certificacion.html
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SIGRE constituye una de las principales Una visién y esfuerzo por parte de las companias
SI GRE, UNA iniciativas impulsadas por la industria farmacéuticas que se ha visto refrendado por el

farmacéutica para integrar la sostenibilidad Programa de las Naciones Unidas para el Medio
INICIATIVA ambiental en su actividad de forma estructurada, Ambiente (UNEP, por sus siglas en inglés), quien,

colaborativa y eficaz. en su reciente informe ‘Safe disposal of unused

y .. .
medicines — A One Health approach for national

ESTRATEGICA PARA A través de esta entidad sin animo de lucro, systems’, sigue el modelo espanol para la

el sector lleva articulando desde hace mas de eliminacion de los medicamentos no utilizados.

LA SOSTEN I B I LI D AD dos décadas una respuesta especializada para

garantizar la correcta gestién de los residuos

de medicamentos y sus envases, combinando

D EL SECTOR la proteccion de la salud publica y el cuidado

4 del medioambiente. )

FAR M Ac EUT' co CONCIENCIACION
La solidez del sistema se apoya en una amplia

red de colaboracién en la que participan

cerca de 400 companias farmacéuticas,

145 almacenes de distribucion y mas de 22.200

farmacias. Esta capilaridad convierte a SIGRE

en la mayor alianza medioambiental del sector

farmacéutico en Espana para avanzar hacia

una economia circular, capaz de ofrecer a las

compafias una solucion compartida y eficiente PREVENCION EN,,

tanto en el ambito de la gestion ambiental como ORIGEN / ECODISENO GESTION

en el del cumplimiento normativo y la proyeccion RESPONSABLE
del compromiso del sector ante la sociedad. DE RESIDUOS

En 2025, este papel se ha visto reforzado
por varios hitos relevantes. Por un lado,

la ampliacién de la actividad de SIGRE a Envases

los envases comerciales e industriales de comerciales e

medicamentos ha permitido dar respuesta a industriales de
} ) P ) P medicamentos

nuevas obligaciones ambientales que afectan (a partir del 1 de

directamente a las companias farmacéuticas. enero de 2025)

Por otro, la entidad ha seguido avanzando Residuos de

en ecodiseno, sensibilizacién ciudadana, medicamentos y

acompafnamiento técnico a las empresas sus envases de

e . , origen doméstico
y presencia institucional, consolidando asi ¢

su posicion como uno de los principales
activos colectivos del sector en materia de
sostenibilidad ambiental.

o7
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1. Ecodiseno en los
envases farmaceéuticos

El ecodisefio continda siendo una de las
principales vias a través de las cuales la industria
farmacéutica materializa su compromiso con la
economia circular. En un ambito tan regulado y
exigente como el del medicamento, avanzar en

la mejora ambiental de los envases supone un
esfuerzo técnico especialmente relevante, ya que
debe compatibilizarse con las garantias de calidad,
seguridad, conservacion e informacion al paciente.

A través de los Planes Empresariales de
Prevencién y Ecodiseno (PEPE), coordinados
por SIGRE, las companias farmacéuticas
siguen incorporando medidas orientadas

a reducir materiales, optimizar formatos,
mejorar la reciclabilidad y disminuir el impacto
ambiental de los envases. El PEPE 2024-2028,
actualmente en vigor, continua avanzando

en esta linea, con objetivos que incluyen una
reduccién adicional del peso de los envases y
un incremento de las iniciativas cualitativas que
favorezcan su reciclabilidad. Durante su primer
afno de aplicacién, las compahias farmacéuticas
registraron 279 iniciativas de mejora
medioambiental realizadas (229 iniciativas
directas y 50 iniciativas de mejora indirectas),
cifra que supera de forma significativa (en un
porcentaje superior al 70%) la registrada en
2023, lo que ha supuesto 59 millones de nuevas
unidades de envases farmacéuticos que han
sido comercializadas con algun tipo de mejora
medioambiental a lo largo de 2024, y un ahorro
de 298 toneladas de materiales de envases.

Este PEPE ha recibido, ademas, distintos
reconocimientos por su contribucion al desarrollo
sostenible, entre ellos su consideracidon como
buena practica por parte del Pacto Mundial de
Naciones Unidas Espana por su contribucion a
la consecucion de los Objetivos de Desarrollo
Sostenible (ODS) 3 “Salud y bienestar” y 9
“Industria, innovacion e infraestructuras”, asi
como un accésit en los Premios Expansion
Transformacién hacia una Economia Sostenible.

También la entidad ha seguido avanzado, a través
de su plan de medios, en dar a conocer al gran
publico el esfuerzo de las companias farmacéuticas
en materia de ecodiseno y su compromiso con la
economia circular y la sostenibilidad.

Estos avances evidencian que la sostenibilidad
se encuentra cada vez mas integrada en el
desarrollo y presentacion de los medicamentos,
y que SIGRE sigue desempefiando un

papel esencial para canalizar, coordinar y

dar visibilidad al esfuerzo realizado por las
companias en este ambito.
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2. Gestion eficiente
de los residuos

SIGRE dispone de un sistema consolidado para los
servicios de recogida, transporte, almacenamiento,
clasificacion y tratamiento final de los residuos de
medicamentos y sus envases de origen doméstico,
basado en la colaboracion de las farmacias y de la
distribucion farmacéutica y junto al apoyo de las
administraciones publicas.

De acuerdo a la normativa vigente, la distribucion
farmacéutica es la encargada de recoger de las
farmacias los residuos de medicamentos y sus
envases que los ciudadanos han ido depositando
en los Puntos SIGRE.

Este proceso, denominado logistica inversa,
aprovecha los canales de distribucion y venta

de productos para la recogida de los residuos,
permitiendo reducir el impacto medioambiental de
estas actividades y contribuyendo a avanzar hacia
una economia circular. Ademas, en el caso de los
medicamentos, garantiza la trazabilidad y control
de los residuos hasta su reciclado o valorizacion,
evitando asi dafos a la salud publica.

Una vez recogidos, en cualquiera de las visitas que
realizan a la farmacia diariamente para entregar
nuevos medicamentos, son trasladados a sus
almacenes y depositados alli en contenedores
estanco, ubicados a su vez en una zona
especialmente identificada de sus instalaciones

y separada de los productos farmacéuticos.
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Desde ahi, gestores autorizados los llevan hasta

la Planta de Clasificacion de Envases y Residuos
de Medicamentos situada en Tudela de Duero
(Valladolid), instalacion pionera y referencia mundial
en el tratamiento de este tipo de residuos.

En esta Planta, la aplicacidn de la inteligencia
artificial y la robdtica en la separaciéon y
clasificacion de los residuos permiten ya reciclar
casi el 70 por ciento de los envases. Aquellos
restos de envases que no pueden reciclarse

y los restos de medicamentos se aprovechan
como fuente de energia, de manera que se evita
el consumo de combustibles fésiles. Todos

los restos de farmacos son destruidos para
cumplir la normativa vigente sobre donaciones
de medicamentos, que prohibe el uso de estos
residuos para pacientes de cualquier pais.

La evolucién de los datos de recogida refleja,
ademas, la creciente concienciacion ciudadana
sobre la importancia de gestionar correctamente
estos residuos. En 2025 se depositaron en los
contenedores blancos de las farmacias una media
de 109,92 gramos de residuos de medicamentos
por habitante, una cifra que confirma el uso
continuado del sistema y la confianza social en
este modelo de colaboracion impulsado por el
sector farmaceéutico.

No tiene

resolucion

1. 2.3.4.5.
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3. Comunicacion
para aumentar la
concienciacion

La comunicacion y la sensibilizaciéon social
siguen siendo una parte esencial de la actividad
de SIGRE. A través de campanas informativas
y acciones de divulgacion, la entidad promueve
el uso racional de los medicamentos y

recuerda a la ciudadania la importancia de
revisar periddicamente el botiquin doméstico y
depositar en el Punto SIGRE los medicamentos
caducados, sobrantes o en mal estado, junto
con su envase Yy prospecto.

Unos mensajes que las instituciones sanitarias
han incorporado a su acervo informativo. Asi,
por ejemplo, el Ministerio de Sanidad y el ISMP-
Espafa editaron un nuevo diptico informativo
para pacientes y cuidadores, como complemento
a los materiales de los “5 Momentos clave para
la utilizacién segura de los medicamentos”,
donde incide en la necesidad de depositar en el
Punto SIGRE de las farmacias los medicamentos
sobrantes o caducados.

En este contexto, es especialmente significativo
que el PRAN 2025-2027 reconozca la labor que
desarrolla SIGRE como herramienta eficaz para
prevenir el impacto ambiental derivado de los
residuos de medicamentos de origen domiciliario.
Esta mencidn no es solo un reconocimiento
institucional, sino también una llamada a la accion
para seguir avanzando en la implicacién del sector
farmacéutico en la proteccion de la salud publica y
del medioambiente.

En 2025, la principal accidon de comunicacién
ciudadana lanzada por SIGRE ha sido la campana
“Buen Punto”, lanzada en octubre. Esta iniciativa,
construida sobre un tono cercano y apoyada en
el humor inteligente, busco llamar la atencion
sobre habitos cotidianos relacionados con la
conservacion innecesaria de medicamentos

en el hogar y reforzar la idea de que el ciclo
responsable del medicamento concluye con su
correcto depodsito en la farmacia. La campana se
difundié a través de television, radio, cine, medios
impresos, estaciones de transporte y canales
digitales, incorporando ademas nuevos formatos
que ampliaron su alcance. Entre sus resultados
mas destacados figuran mas de 11 millones de
visualizaciones en redes sociales y el envio previo
de un kit digital a las companias farmacéuticas
para facilitar su difusién coordinada.

Junto a esta campana, SIGRE mantuvo una
intensa actividad de comunicacion a lo largo del
ano, con 17 notas de prensa nacionales sobre
asuntos como la revision del botiquin doméstico,
la correcta eliminacién de test de antigenos,

el convenio con la semFYC, la importancia de

la sensibilizacion ciudadana o el impulso del
ecodisefno por parte de la industria farmacéutica.
En total, la entidad registré mas de 1.200 impactos
en medios, todos ellos de tono positivo, lo que
contribuye a reforzar la visibilidad publica del
compromiso ambiental del sector farmacéutico.

1.224

impactos en prensa

182.634.799

usuarios impactados

9.418.311 €

de valor en las comunicaciones

28

gestiones con medios

18

apariciones en radioy TV

17

notas de prensa dirigidas a medios de
informacion gnereal y de los sectores
sanitario y medioambiental

2

ruedas de prensa regionales (Toledo
y Bilbao). Campana "Buen Punto" y
presentacion resultados 2024
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RELACION Y DIALOGO
CON LAS COMPANIAS
FARMACEUTICAS
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La colaboracion con las compainias
farmacéuticas es esencial para el funcionamiento
de SIGRE. Por ello, la entidad mantiene una
relacién continua con sus empresas adheridas

y promueve espacios de formacién, encuentro

e intercambio de informacion, reforzando

asi su compromiso con la transparencia, el
acompanamiento técnico y la mejora continua.

En 2025, SIGRE organiz6é una nueva sesion
formativa sobre el formulario SIGRELAB 5.0,

a la que asistieron mas de 200 representantes
de companias farmacéuticas. Esta herramienta
digital incorpora actualizaciones derivadas

de las nuevas obligaciones legales y permite

a las empresas facilitar informacién detallada
sobre las unidades comercializadas y sobre las
caracteristicas y materiales de los envases. El
formulario recoge también informacién asociada
a las iniciativas de mejora medioambiental, a
cumplimentar por las empresas que participan
en el Plan Empresarial de Prevenciény
Ecodisefo de Envases del sector farmacéutico
(PEPE) 2024-2028.

Asimismo, durante el verano se celebrd una
nueva edicion del Encuentro Industria+SIGRE
en Madrid y Barcelona, que reunié a mas de 100
representantes de compainias farmacéuticas.
En estas jornadas se revisaron los principales
resultados alcanzados, se presentaron los
avances del primer afio de aplicacion del

PEPE 2024-2028 y se abordaron otros asuntos
de especial interés para el sector, como el
nuevo reglamento europeo de envases, la
sostenibilidad ambiental en el entorno sanitario,
ejemplos recientes de medidas de prevencion
o la integracion de la sostenibilidad en las
estrategias de ESG.
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Estas iniciativas se consolidan, ano tras

ano, como algunas de las actuaciones mas
valoradas por las compafnias adheridas, al
facilitar el intercambio de conocimiento y la
construccién de respuestas comunes ante los
retos ambientales del sector. El ultimo sondeo de
opinidén realizado por SIGRE en enero de 2025
confirma esta valoracion positiva, con un alto
nivel de satisfaccion con el servicio recibido y con
una percepcion muy favorable sobre la gestidn
responsable de la entidad en términos de ESG.

Sondeo bienal a compafias farmacéuticas. Enero 2025
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01

El 84 % de los encuestados senalan
como "alto" su nivel de satisfaccion
con SIGRE.

02

El 98 % considera que SIGRE
realiza una gestion responsable
en términos de ESG.

03

El 90 % cree que la actividad de SIGRE
constribuye a mostrar publicamente
el compromiso de la industria
farmaceutica con el medioambiente.

04

El 90 % valora positivamente
la aportacién de SIGRE a la
economia circular.

05

El 94 % entiende como positivo o muy positivo
la ampliacion del ambito de actuacion de
SIGRE para cumplir con las nuevas obligaciones
ambientales de los productores, asumiendo
también la gestion de los envases comerciales e
industriales de medicamentos.

06

El 97 % de los encuestados consideran que
SIGRE les proporciona informaciéon de calidad

y el 95 % que se les ha resuelto de manera
satisfactoria las consultas que han planteado.

07

El 87 % valora muy positivamente la labor
de SIGRE de informacion, concienciacion y
difusién de las medidas de ecodiseno que
desarrolla la industria farmacéutica.

08

Aumenta en 13 puntos el sentimiento positivo
por parte de los equipos directivos de las
empresas hacia la adopcion de medidas de
ecodiseno en los envases farmacéuticos.

09

El 92 % destaca el papel de SIGRE en la lucha
contra las resistencias antimicrobianas.

10

2 de cada 3 encuestados vieron o escucharon
la ultima campana nacional de sensibilizacién
ciudadana de SIGRE "Reciclar es el mejor
tratamiento para el planeta”.

11

Si bien mejora en 9 puntos respecto al sondeo de
2023, tan solo un 1 de cada 3 encuestados afirma
que sus companeros de empresa conocen bien
la actividad que SIGRE desarrolla.

12

Unicamente 1 de cada 4 empresas incluyen
en sus publicaciones corporativas
informacion sobre la actividad que
desarollan a través de SIGRE.
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PRESENCIA DE
SIGRE EN FOROS
Y CONGRESOS
PROFESIONALES
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SIGRE participa activamente en foros, congresos
y jornadas profesionales del ambito sanitario,
farmacéutico y medioambiental con el objetivo
de compartir conocimientos, difundir su modelo
de gestidén y poner en valor el compromiso

del sector farmacéutico con la sostenibilidad

y la salud global. Esta presencia institucional
contribuye a reforzar la visibilidad del sistema 'y
a proyectar el papel de la industria como actor
comprometido con la economia circular y la
proteccién del entorno.

A lo largo de 2025, entre otras iniciativas, ha
destacado la participacién de SIGRE en el XVI
Congreso Nacional de Periodismo Ambiental,
en el webinar organizado por la Vocalia
Nacional de Oficina de Farmacia del Consejo
General de Colegios Farmacéuticos y en la
reunion de zona de la Sociedad Espanola de

Farmacia Hospitalaria celebrada en Pamplona.
En estos espacios se abordaron cuestiones
como el enfoque One Health, la ampliacién de
la actividad de SIGRE a la gestidon de envases
comerciales e industriales y la contribucién
del sistema a una economia mas circular en el
ambito del medicamento.

A esta actividad se suma también la
colaboracién con entidades y organizaciones de
referencia en ambitos como la sostenibilidad,

la comunicacién ambiental o la salud publica,
asi como la adhesion de SIGRE a Forética

y su participacion en el grupo de trabajo
“Sostenibilidad en el sector salud”. Todo ello
contribuye a ampliar el alcance de su actividad
y a reforzar el posicionamiento del modelo como
una buena practica de colaboracion sectorial.
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CUMPLIMIENTO Y
GOBERNANZA
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SIGRE entiende que la confianza que depositan
en su Sistema los distintos agentes del sector
farmacéutico, las administraciones publicas

y la sociedad en general, no se sustenta con
palabras, sino con hechos.

Por ello, han dado un paso mas en su compromiso
con la legalidad, la transparencia y la integridad,
dotandose de un Sistema de Prevencion de
Riesgos Penales (SPRP) que refuerza su cultura
ética y de cumplimiento normativo.

Este compromiso con la excelencia se ha visto
refrendado, un aino mas, con la superacion de la
auditoria de AENOR, logrando la renovacion de

su certificacion en los sistemas de Gestion de la
Calidad (ISO 9001), Gestién Ambiental (ISO 14001)
y Seguridad y Salud en el Trabajo (ISO 45001).

A lo largo del proceso realizado en 2025, los
auditores destacaron especialmente el exhaustivo
analisis del contexto realizado por SIGRE, el cual
ya se encuentra adaptado a la ampliacién de su
ambito de actuacién. Asimismo, se senalaron
como puntos fuertes las auditorias y visitas a

los diferentes grupos de interés, asi como los
sondeos de opinidn y encuestas de satisfaccion
realizados periddicamente.

Mantener estas certificaciones evidencia que
SIGRE cumple con los requisitos legales y
voluntarios adoptados, garantizando unos
procesos de gestion eficientes y sostenibles.

Esto permite asegurar, entre todos sus grupos

de interés, el cumplimiento de los objetivos
medioambientales y sanitarios de su actividad bajo
los mas altos estandares de responsabilidad social.
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ANEXO Ii

SISTEMA ESPANOL
DE VERIFICACION
DE MEDICAMENTOS
(SEVeM)
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COMPOSICION
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SEVeM se constituyd 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 espafiol de verificacidon
de medicamentos, de conformidad con lo
establecido por la Directiva 2011/62/UE.
Asimismo, el objeto social de SEVeM incluye
que la informacién de los medicamentos
autenticados en SEVeM se utilizara para el
calculo del reembolso debido por las oficinas
de farmacia a laboratorios farmacéuticos

y entidades de distribucidén en aquellos
medicamentos que hayan sido dispensados
fuera del SNS.

SEVeM fue creada por los principales agentes
de la cadena de suministro de medicamentos:

la industria farmacéutica, la distribucién y las
oficinas de farmacia que, como socios de la
entidad, participan en sus érganos 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.

ORGANOS DE
GOBIERNO

La Junta General esta constituida por los socios de
SEVeM: AESEG, FArRmAINDUSTRIA, Consejo General
de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF)

y FEDIFAR, y el 6rgano de administracion de
SEVeM es su Consejo de Administracién, cuya
composicion en 2025 fue la siguiente:

Presidente:

D. Juan Yermo Fuentes-Pila

Consejeros:

D2. Maria Alvarez Fernandez

D3. Marta Galipienzo Jiménez

D. Jesus Maria Aguilar Santamaria
D3. Raquel Martinez Garcia

D3. Ana Bosch Jiménez

D2. Matilde Sanchez Reyes

D2. Elena Casaus Lara

D2. Maria iciar Sanz de Madrid lbran
D. Emili Esteve Sala

D. Javier Urzay Ramirez

Secretario no consejero:

D. Pedro Yanes Yanes

Vicesecretario no consejero
D. Miguel Valdés Garaizabal

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 Espanola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.
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DELEGADOS
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Los érganos delegados del Consejo de
Administracion de SEVeM son la Comision de
Operaciones y la Comision de Auditoria.

Participan en la Comisién de Operaciones los
representantes de los cuatro socios de SEVeM
(AESEG, FarmaINDUSTRIA, FEDIFAR y CGCOF) y
representantes de las autoridades nacionales
(AEMPS, Direccién General de Cartera Comun
de Servicios del Sistema Nacional de Salud

y Farmacia, Secretaria General de Salud
Digital) y de las CC.AA. Durante el ano 2025,
la Comision de Operaciones se reunioé en ocho
ocasiones, una de forma presencial y siete
por videoconferencia. En las reuniones se

abordaron, entre otras cuestiones, el avance de

la tramitacion del Rea Decreto que modificara

Real Decreto 1345/2007, el funcionamiento del
sistema, la paulatina conexién en preproduccion
de las CC.AA. al Nodo SNSFarma, el despliegue
del Sistema de gestion de alertas y las Guias de
gestion de alertas para los distintos agentes de
la cadena de suministro de medicamentos.

La Comisién de Auditoria, en la que participan
representantes de los cuatro socios, tiene como
funciones la supervision de las cuentas anuales y
del proceso de elaboracion de los presupuestos de
ingresos y gastos de la sociedad, que se elevan al
Consejo de Administracion para su aprobacion. En
2025, los estatutos de SEVeM fueron modificados
con el fin de adaptar el funcionamiento de esta
Comisidn, estableciendo que se reunira cuando asi
lo requiera el Consejo de Administracion.




MARCO
REGULADOR

Tras la finalizacién en 2024 del periodo de
estabilizacion del Sistema Espanol de Verificacion
de Medicamentos por parte de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios, el ejercicio 2025 ha consolidado

el funcionamiento ordinario del sistema,
manteniéndose la exigencia de desactivacion
satisfactoria del Identificador Unico para la
dispensacion de los medicamentos incluidos en
el ambito de aplicacién del Reglamento Delegado
(UE) 2016/161.

ACTIVIDAD EN EL
SISTEMA ESPANOL
DE VERIFICACION DE
MEDICAMENTOS
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Al cierre del gjercicio 2025, el sistema experimentd
un notable crecimiento en el volumen de
informacidn gestionada, con mas de 24.200
presentaciones de medicamentos registradas y un
total superior a 10.200 millones de identificadores
unicos cargados. Asimismo, desde su puesta en
marcha, se han desactivado mas de 5.500 millones
de identificadores unicos, lo que evidencia el
elevado nivel de desarrollo y uso alcanzado.

Durante el ano, la actividad de verificacion y
desactivacion siguié una tendencia claramente
ascendente y estable. El volumen semanal de
transacciones aumenté desde cifras cercanas a
los 60 millones hasta situarse por encima de los
63 millones.
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ACTUACIONES
DESTACADAS
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En 2025, la proporcion de alertas sobre el

total de transacciones continud su tendencia
descendente, alcanzando un minimo del 0,027%
y situandose de forma sostenida por debajo del
objetivo europeo del 0,05%.

A pesar de este resultado, el volumen absoluto
de alertas en un pais del tamafo de Espafa sigue
siendo elevado, lo que requiere una operativa
eficiente y coordinada entre todos los agentes
implicados. En este contexto, en enero de 2025
se incorporo el sistema NAMS (“National Alerts
Management System”), completandose ademas
su integracion con el AMS-HUB de EMVO para
facilitar la interaccién con los titulares.

Durante el ejercicio, se reforzo la colaboracion
con almacenes y servicios de farmacia privados
mediante acciones formativas y la adopcion

de nuevos términos y condiciones de acceso.
Como resultado, al cierre del ano, el 80% de los
almacenes y el 33% de los servicios de farmacia
privados estaban conectados al sistema.

Asimismo, se elaboraron guias operativas
adaptadas a cada tipo de agente, con el objetivo
de estandarizar procedimientos y facilitar la
actuacion ante las distintas casuisticas. Estas
guias fueron validadas por la Comision de
Operaciones de SEVeM.

En paralelo, se desarrollaron sesiones formativas
dirigidas a laboratorios e importadores paralelos,
orientadas a alinear los procesos de investigacién
entre NAMS y AMS-HUB.

En otofio de 2025 se desplegd la segunda fase Finalmente, SEVeM participd activamente

del informe de pista de auditoria completa,
incorporando mejoras en la visualizacién,

en iniciativas y grupos de trabajo europeos,
incluyendo proyectos piloto, el grupo de mejora

ampliacion de la informacion disponible y acceso a de informes para autoridades y la actualizacién
la identificacidn de usuarios finales a nivel europeo, de la guia europea de buenas practicas, asi como
en linea con los requerimientos de las autoridades en los equipos “Design Team”, “EMVS Security

nacionales y la Comisién Europea.

ENTORNO EAMS

Council” y “Requirements Team”.

D D
~D D
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= Cambio de estado de investigacién de una alerta
= Solicitar informacién adicional

= Cierre de alertas

|
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!

NAMS SEVeM

|

= Comunicacion entre los agentes implicados en una alerta

Qo
AR
Usuarios
Finales

Usuarios
SEVeM

= Cambio de estado de investigacidon de una alerta

@ = Anadir comentaros

. = Aporta informacion para la investigacion.
Autoridades EJ: Imagen Datamatrix

= Cierre de alertas
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EN MADRID
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Los dias 23 y 24 de junio de 2025 tuvo lugar en
Madrid la reunién del grupo WeMVO (Working
group of European Medicines Verification
Organisations), que reune peridédicamente a los
directores generales de los NMVOs (Organismos
Nacionales de Verificaciéon de Medicamentos)
europeos. Este foro tiene como objetivo
compartir experiencias, abordar cuestiones de
interés comun y promover la alineacién entre
los distintos sistemas nacionales, respetando
las particularidades de cada uno, asi como
identificar sinergias que contribuyan a mejorar
la eficiencia del sistema europeo de verificacion
de medicamentos.

La celebracién de esta reunién en Madrid ha
permitido reforzar la colaboracién entre los
NMVOs y avanzar en iniciativas conjuntas
orientadas a asegurar la sostenibilidad, eficiencia
y evolucion del sistema europeo de verificacion
de medicamentos.




MEMORIA 2025
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https://www.farmaindustria.es/web/documento/memoria-anual-2023/
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