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CARTA DE LA PRESIDENTA

Asumi la Presidencia de FarRmanDusTRIA @l cumplirse el tercer aio de un proceso que se habia inicia-
do en 2010y que, tras sucesivos Reales Decretos-leyes y multitud de medidas adoptadas por las
comunidades auténomas, estaba cambiando trascendentalmente las caracteristicas del mercado
farmacéutico espafol y obligando a todas las compafias del sector (grandes, pequenas o medianas;
nacionales o internacionales) a encarar el futuro sobre unos supuestos radicalmente diferentes a
los utilizados hasta aquel momento.

Todo ello ocurria, ademas, con el trasfondo de una situacion econémica que no se parecia a ninguna
de las que pudiéramos recordar y que generaba incertidumbres adicionales como consecuencia de
la dificultad existente al tratar de prever su evolucion futura, tanto en el corto como en el medio o
largo plazo, y tanto a nivel nacional como internacional.

Por (ltimo, tomé la presidencia en un entorno complejo en cuanto a las relaciones con las adminis-
traciones publicas pues, a pesar de los brillantes esfuerzos de mi predecesor, del equipo de profe-
sionales de FarmainDusTRIA Y de todas y cada una de nuestras companias, la acumulacion de medidas
de fuerte impacto (la Gltima de ellas el Real Decreto-ley 16/2012, que habia desfinanciado mas
de 400 medicamentos y cambiado la estructura de la participacion del paciente en el pago de los
medicamentos), la mayor parte de las veces sin darnos ni siquiera la oportunidad de opinar, habian
generado un clima de desconfianza y obstaculizado el dialogo franco.

Asi pues, en octubre de 2012 estabamos en mitad de la tormenta perfecta: crisis econémica general
(nacional e internacional), perspectivas confusas, fuerte castigo al sector en las medidas de lucha
contra el déficit y ausencia de un clima de colaboracion vy dialogo, algo imprescindible en un area tan
fuertemente regulada como la nuestra.

Como consecuencia de todo ello, el gasto farmacéutico piblico en receta oficial del SNS cayd un
-12,3% en 2012, la mayor reduccion del gasto desde que se dispone de series historicas. A su vez,
esta caida se unia a las registradas en 2010 (-2,4%) y en 2011 (-88%), totalizando tres anos conse-
cutivos de decrecimientos del mercado farmacéutico pablico y generando una reduccion del gasto,
hasta diciembre de 2012, superior al -23% desde su maximo historico de mayo de 2010.

No obstante, segn estimaciones de FarmaiNDusTRIA v del resto de analistas especializados en el sec-
tor farmacéutico, aiin estamos lejos del momento de cambio de tendencia en la evolucion futura del
mercado farmacéutico pablico espafiol. La caida del gasto prevista para 2013 es muy similar a la de
2012y las previsiones para anos posteriores siguen siendo de caida continuada, eso si, a tasas mas
moderadas (entre el -1%y el -5% anual), al menos hasta 2016. De cumplirse estas predicciones, el
gasto farmacéutico pdblico en 2016 podria alcanzar niveles de final de 2002, catorce anos atras. De
hecho, el Gltimo dato de gasto farmacéutico piblico en recetas del SNS publicado por el Ministerio
de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad en el momento de redactar esta carta (dato de marzo de
2013), muestra un gasto a doce meses similar al registrado en Espana en julio de 2004.
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Ademas, en el ambito hospitalario, donde tradicionalmente el mercado es mucho mas dina-
mico al ser el principal punto de entrada de los farmacos innovadores, los datos internos de
FarmAINDUSTRIA Muestran que tanto en 2011 como en 2012, el gasto farmacéutico hospitalario ape-
nas crecid por encima del 1%,y las previsiones de los analistas especializados son también de caida
continua en el periodo 2013-2016 (entre el -3%y el -0,1% anual).

Todos estos datos y predicciones de futuro nos muestran un gasto farmacéutico que habra dejado
de ser un problema para las arcas publicas espaniolas, si es que alguna vez tuvo tal consideracion.
Todos los Reales Decretos-leyes anteriores, con las medidas ya implantadas, v las que seran
desarrolladas en breve (nueva regulacion de precio y reembolso de medicamentos, informes de
posicionamiento terapéutico, procedimiento de evaluacion econémica de nuevos farmacos, etc.), asi
como las herramientas tradicionales de regulacion econémica del sector farmacéutico (Sistema de
Precios de Referencia, Sistema de Agrupaciones Homogéneas) garantizan un gasto farmacéutico
plblico, tanto en oficinas de farmacia como en hospitales, no ya bajo control sino continuamente
decreciente durante, al menos, los préximos cuatro afios. Con esta evolucion, Espana se situara
notablemente por debajo de la media europea en ratios como el gasto farmacéutico pablico per
capita, en porcentaje del gasto sanitario o en porcentaje del PIB.

También son objeto de preocupacion en el sector farmacéutico las limitaciones y diferencias que
se estan produciendo entre comunidades auténomas en materia de acceso a los medicamentos
innovadores. Desde el mas absoluto respeto a las competencias de gestion del gasto farmacéu-
tico con las que cuentan las comunidades autonomas espanolas, es preciso llamar la atencion
sobre el incremento de la inequidad que se puede estar generando en nuestro pais como conse-
cuencia de medidas autonémicas dispares y descoordinadas que, en algunos casos, buscan re-
ducir el gasto farmacéutico limitando el acceso de los pacientes a los farmacos mas innovadores
y favoreciendo alternativas terapéuticas de menor coste, pero también mas antiguas o de menor
efectividad relativa. El acceso equitativo a la innovacion farmacéutica deberia ser uno de los pila-
res fundamentales de nuestro Sistema Nacional de Salud y corresponde al Ministerio de Sanidad,
Servicios Sociales e Igualdad, garantizar su cumplimiento.

Pero 2012 no s6lo ha sido un ano dificil para la industria farmacéutica en Espafa, el conjunto de la
economia espanola ha experimentado un nuevo parén en su actividad. Tras el breve paréntesis de
2011, ano en el que se registrdé un pequeno crecimiento del PIB real del +04% en 2012 Espana ha
vuelto a la senda de Ia recesién econémica, con una caida del PIB real del -1,4%. A su vez, las previ-
siones para 2013 siguen siendo malas, con una caida del PIB real proxima al -1,5% aunque también
es cierto que esta caida se producira en un entorno de variaciones intertrimestrales del PIB cada vez
menos negativas, e incluso con perspectivas de crecimiento en la Gltima parte del afo.

En este entorno, una de las medidas mas importantes puestas en marcha por el Gobierno es-
panol en 2012 fue el Plan de Pago a Proveedores que a finales de junio habia liquidado la prac-
tica totalidad de la deuda que mantenian las administraciones autonémicas y entidades locales
con sus proveedores de bienes y servicios, reflejada en aquellas facturas pendientes de cobro
correspondientes al ejercicio econdmico 2011 y anteriores.

El impacto del Plan en las companias farmacéuticas fue muy positivo, ya que les permitié co-
brar mas de 5.000 millones de euros en las 14 comunidades auténomas adheridas al mismo
(las 17 que conforman el Estado espanol, a excepcién de Galicia, Navarra y Pais Vasco). Este
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hecho supuso una inyeccién de liquidez muy importante para muchas companias farmacéuti-
cas que se encontraban en una situacion extremadamente delicada. Desafortunadamente, la
situacion de la deuda pendiente de caobro se ha ido deteriorando desde entonces.

Para hacer frente a la deuda acumulada, el Gobierno ya ha avanzado en su Programa Na-
cional de Reformas su intencién de implantar un nuevo Plan de Pago a Proveedores que
permitira liquidar la deuda correspondiente a facturas del ano 2012 y, al menos, parte de la
generada por las administraciones pablicas en 2013.

No obstante, s6lo un instrumento que habilite el cobro automatico de la deuda generada por las
administraciones piblicas transcurrido un periodo prudencial desde la fecha de emision de las
facturas impagadas solucionara, de una vez por todas, el problema de la demora en los pagos
que afecta de forma endémica a algunas administraciones pablicas de nuestro pars.

Quiero terminar con unas palabras de optimismo. No de un optimismo voluntarista, sino del
que nace desde el convencimiento que proporciona la confianza en nuestro sector, globalmente
considerado, y en cada una de sus empresas.

Hemos encarado todo lo mencionado mas arriba y, con enorme sufrimiento y sacrificio —en
ocasiones con efectos irreversibles- seguimos cumpliendo nuestra mision: hacer accesi-
bles para los ciudadanos los mejores medicamentos. Y, a la vez, mantenemos una impor-
tante inversion en investigacién, muchas companias siguen ampliando el tejido industrial
de nuestro pais, continda una importante corriente exportadora, seguimos animando vy di-
namizando la investigacion biomédica en centros publicos vy la formacion continuada de los
médicos espanoles, y conservamos nuestra competitividad. Con estas sefias de identidad
no puedo mas que ser optimista.

La crisis econémica que estamos atravesando puede ser diferente a to-
das las anteriores, salvo en una cosa: tendra fin. Mas pronto que tarde
Europa, y con ella Espana, mostraran la fuerza que les da su potencial
humano vy su caracter referencial y recobraran la senda del crecimiento
y de la previsibilidad.

Creemos que nuestro Gobierno nos entiende, que sabe el esfuerzo que
se nos ha pedido vy conoce el efecto que ello ha tenido. Asi pues, tenemos
razones para aspirar a que, desembarazado de las emergencias, retome
un camino de dialogo y comprension hacia nosotros. Algunos signos con-
sistentes viene dandonos al respecto.

Tenemos que persistir en seguir siendo nosotros mismos, en mantener
y acentuar nuestras sefas de identidad (innovacion, calidad, competitivi-
dad, flexibilidad) y en reclamar un trato justo para nuestro sector.

Alfiny al cabo, sera en beneficio de los pacientes y de la sociedad espanola.

Elvira Sanz Urgoiti
Presidenta de FARMAINDUSTRIA
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A 31 de diciembre de 2012 FarmaNDUSTRIA contaba con 196 laboratorios asociados, cuya distri-
bucién geografica es la siguiente:

Los laboratorios asociados a FARMAINDUSTRIA representan, por su nimero, el 46% de los titu-
lares de autorizaciones de comercializacion de medicamentos o representantes locales de
los mismos en el caso de los autorizados por el procedimiento centralizado, tengan o no
actividad productiva. En términos de ventas la representatividad es del 82% del mercado de
prescripcion.

LABORATORIOS POR GRUPOS

Nacionales Internacionales

Americanos Europeos
Total 8l 22 93
Grandes 6 Alemania 17
Medianos 8 Francia 15
Pequeiios 67 Mixto 25
Reino Unido 24

Suiza 12
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ORGANIZACION

2.1,

ORGANOS DE GOBIERNO

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

El Gobierno de la Asociacion corresponde a la Junta Directiva, que esta compuesta por el Pre-
sidente de la Asociacion y 31 representantes de empresas asociadas (11 representantes de
empresas de capital de origen nacional y 20 de capital de origen extranjero, de los cuales 12
son empresas de capital de origen europeo y 8 de capital de origen americano), y al Consejo
de Gobierno, constituido por el Presidente y 20 miembros, de los cuales 9 son Vicepresidentes
(3 del sector de empresas de capital de origen nacional, 3 del sector de empresas de capital
de origen americano y 3 del sector de empresas de capital de origen europeo) y 11 vocales
designados por la Junta Directiva de entre sus miembros (4 de empresas de capital de origen
nacional, 2 de origen americano y 5 de origen europeo).

En octubre de 2012 se celebraron elecciones para la renovacion de los Organos de Gobierno de
la Asaciacion. En cumplimiento de la disposicion estatutaria que establece la rotacion de la Pre-
sidencia cada dos anos, fue designada Presidenta de FarmainousTriA D* Elvira Sanz Urgoiti, re-
presentante de una empresa del Grupo Americano, sustituyendo a D. Jordi Ramentol Massana,
que fue Presidente hasta esa fecha como representante de una empresa del Grupo Nacional.

Asimismo, en la Asamblea General celebrada el 19 de junio de 2012, se introdujeron distintas
modificaciones en los Estatutos Sociales de la Asaciaciénen relacién, principalmente, con la
composicién de los Organos de Gobierno. Las modificaciones se centraron en ampliar una
Vlicepresidencia para cada grupo estatutario y un miembro mas para cada grupo en el Con-
sejo de Gobierno, cambios que entraron en vigor inmediatamente. También se acordé que el
puesto adicional en Junta Directiva para el Grupo Europeo previsto para 2014, se adelantara
a las elecciones de octubre de 2012.

La composicion de ambos Organos de Gobierno en el momento de cierre de esta Memoria es
la siguiente:
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CONSEJO DE GOBIERNO

Presidenta

D2. Elvira Sanz Urgoiti
PFIZER, S.A.

Vicepresidentes

D. Jestis Acebillo Marin D. Esteban Plata Gonzalez
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. ABBVIE FARMACEUTICA, S.L.U.
D. Riidiger Becker D. Jordi Ramentol Massana
GLAXOSMITHKLINE, S.A. FERRER INTERNACIONAL, S.A.
D2. Aurora Cayetana Berra de Unamuno D. Alberto Ros Morte .
BRISTOL MYERS SQUIBB, S.A. BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.
D. Antoni Esteve Cruella D. Martin Sellés Fort

ESTEVE JANSSEN CILAG, S.A.

D. Jorge Gallardo Ballart

ALMIRALL, S.A.

D. Andreas Patrick Abt D. Juan Lopez-Belmonte Lopez
ROCHE FARMA, S.A. LABORATORIOS FCOS. ROVI, S.A.
D. Javier Ellena Aramburu D. Marc Antoine Lucchini

LILLY, S.A. SANOFI-AVENTIS, S.A.

D. Angel Fernandez Garcia . D. Federico Plaza Piol

MERCK, SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A. LABORATORIO BETA, S.A.

D. Javier Font Salgado D. Salvador Pons Ribas

LBO.DE APLICACIONES LABORATORIOS MENARINI, S.A.
FARMACODINAMICAS, S.A. “FARDI”

D2. Inés Juste Bellosillo D. Francisco Quintanilla Guerra
JUSTE, S.A. QCO. FCA. FAES FARMA, S.A.

D. Rainer Krause
BAYER HISPANIA, S.L.
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JUNTA DIRECTIVA

PFIZER, S.A.
D2, Elvira Sanz Urgoiti

Vicepresidentes

ABBVIE FARMACEUTICA, S.L.U.
D. Esteban Plata Gonzalez

ALMIRALL, S.A.
D. Jorge Gallardo Ballart

BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.
D. Alberto Ros Morte

BRISTOL MYERS SQUIBB, S.A.
D2. Aurora Cayetana Berra de Unamuno

ESTEVE
D. Antoni Esteve Cruella

Vocales

FERRER INTERNACIONAL, S.A.
D. Jordi Ramentol Massana

GLAXOSMITHKLINE, S.A.
D. Riidiger Becker

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

NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A.
D. Jesus Acebillo Marin

ALCON CUSI, S.A.
D. Enrique Chico Picaza

ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN, S.A.
D2. Camilla H. Hartvig

BAXTER, S.L.
D. Luigi Antoniazzi

BAYER HISPANIA, S.L.
D. Rainer Krause

LABORATORIO BETA, S.A.
D. Federico Plaza Piiiol

LABORATORIOS CASEN-FLEET, S.L.U.
D. Michael Vortrefflich

LABORATORIOS ERN, S.A.
D. David Solanes Lopez

FAES FARMA, S.A.
D. Francisco Quintanilla Guerra

LBO.DE APLICACIONES
FARMACODINAMICAS, S.A. “FARDI”
D. Javier Font Salgado

GRUPO FARMASIERRA, S.L.
D. Tomas Olleros Izard

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

GILEAD SCIENCES, S.L.
D2. Maria Rio Presa

JUSTE, S.A. QCO. FCA.
D2. Inés Juste Bellosillo

LABORATORIOS LETI, S.L. UNIPERSONAL
D. Jaime Grego Sabaté

LILLY, S.A.
D. Javier Ellena Aramburu

LABORATORIOS MENARINI, S.A.
D. Salvador Pons Ribas

MERCK SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A.
D. Angel Fernandez Garcia

LABORATORIO REIG JOFRE, S.A.
D. Ignasi Biosca Reig

ROCHE FARMA, S.A.
D. Andreas Patrick Abt

LABORATORIOS FCOS. ROVI, S.A.
D. Juan Lopez-Belmonte Lopez

SANOFI-AVENTIS, S.A.
D. Marc-Antoine Lucchini

LABORATORIOS SERVIER, S.L.
D. Olivier Vilaginés
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2.2.

ORGANIZACION EJECUTIVA

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

DIRECTOR
GENERAL

Humberto Arnés

2]

SUBDIRECTOR SECRETARIA
GENERAL GENERAL

Y ASUNTOS
Javier Urzay JURIDICOS

Lourdes

Fraguas
DIRECTOR DIRECTOR DE
DE ESTUDIOS COMUNICACION
Pedro Luis Julian Zabala
Sanchez

DIRECTOR DE

DIRECTOR

TECNICO RELACIONES
CON CC. AA.
Emili Esteve
José Ramon

DIRECTORA Luis-Yagiie

INTERNACIONAL

Iciar Sanz
de Madrid
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LOS ENTORNOS DE ACTUACION

J.l.

REGULACION DEL MERCADO Y RELACION CON LA ADMINISTRACION

La evolucion del mercado farmacéutico espanol en los Gltimos doce meses viene marcada
por las consecuencias de la entrada en vigor de las medidas de reduccion del gasto farmacéu-
tico pblico contenidas en el Real Decreto-ley 16/2012, del que aln quedan por implementar
muchas disposiciones y normativas de desarrollo, que pueden ver la luz en los proximos me-
ses. Especialmente relevante para el sector sera un futuro Real Decreto de precios y reem-
bolso plblico de medicamentos que el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad se
encuentra ultimando en el momento de redactar esta Memoria.

No obstante, es preciso destacar en primer lugar que en junio de 2012, fecha de inicio del pe-
riodo de doce meses que cubre esta Memoria, se producia un hecho de gran relevancia tanto
para las companias farmacéuticas que comercializan sus productos en Espafa, como para el
resto de empresas que habitualmente contratan con las administraciones pablicas en nues-
tro pais. Este hecho fue la aplicacién efectiva del Plan de Pago a Proveedores, que liquid6 la
practica totalidad de la deuda que mantenian las administraciones autonémicas y entidades
locales con sus proveedores de bienes y servicios, reflejada en aquellas facturas pendientes
de cobro correspondientes al ejercicio econémico 2011y anteriores.

El Plan de Pago a Proveedores comenzd su tramitacion el 25 de febrero de 2012 para las enti-
dades locales y el 6 de marzo para las comunidades auténomas. Dicho Plan estaba destinado
a facturas pendientes de pago anteriores al 1 de enero de 2012 y contaba con una financia-
cién de 30.000 millones de euros aportada por un pool de 26 bancos en el que participaron las
principales entidades financieras nacionales, incluyendo el Instituto de Crédito Oficial (ICO).

En lo que respecta a los pagos pendientes de las comunidades auténomas, el Plan tuvo su
culminacion los dias 27 y 28 de junio de 2012 con el cobro por parte de los proveedores, de
unos 17.700 millones de euros, a los que habria que sumar los mas de 9.300 millones de
euros que cobraron el 31 de mavyo los proveedores de entidades locales.

Elimpacto del Plan en las compafias farmacéuticas fue extremadamente positivo, ya que les
permitié cobrar mas de 5.000 millones de euros en las 14 comunidades auténomas adheri-
das al mismo (las 17 que conforman el Estado Espafiol, a excepcion de Galicia, Navarra y Pais
Vasco) y amortizar de ese modo cerca del 96% de la deuda objeto del Plan. Ello permitié que
el periodo medio de pago del SNS a las compafias farmacéuticas pasara de los cerca de 600
dias registrados en mayo de 2012, a 193 dias s6lo un mes después.
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El Plan de Pago
a Proveedores
redujo el periodo
medio de pago
del SNS a las
empresas
farmacéuticas de

600 dias a 193

Este hecho supuso una inyeccion de liquidez muy importante para muchas compadias far-
macéuticas, que se encontraban en una situacion extremadamente delicada.

En julio de 2012 se produjo la entrada en vigor de forma efectiva del nuevo esquema de
participacion del usuario en el precio de los medicamentos establecido en el Real Decreto-
ley 16/2012. Este nuevo esquema implicaba la introduccion de un copago variable para los
activos (40%, 50% o 60% del PVP) en funcion de su renta anual (inferior a 18.000 euros, entre
18.000 y 100.000 euros, o superior a 100.000 euros, respectivamente), dejando exentos de
aportacion a los perceptores de rentas de integracion social, parados sin subsidio, tratamien-
tos derivados de accidente de trabajo y enfermedad profesional y afectados por el sindrome
toxico y personas con discapacidad, segin normativa especifica. A su vez, con este esquema
de copagos, los pensionistas pasaron a pagar un 10% del PVP de los medicamentos finan-
ciados, con topes de gasto de 8 0 18 euros al mes en funcion de que su renta sea inferior a
18.000 euros al afo o esté entre 18.000 v 100.000 euros al ano. Los pensionistas con renta
anual superior a los 100.000 euros anuales pagan el 60% del PVP con un tope de 60 euros al
mes. A su vez, los perceptores de pensiones no contributivas estan exentos de la aportacion.

En septiembre de 2012 entraba en vigor otra de las medidas de contencién del gasto far-
macéutico incluidas en el Real Decreto-ley 16/2012, implementada finalmente a través de
la Resolucion de 2 de agosto de 2012, de la Direccion General de Cartera Basica de Servicios
del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por la que se procede a la actualizacion de la lista
de medicamentos que quedan excluidos de la prestacion farmacéutica del Sistema Nacio-
nal de Salud. Dicha Resolucion incluia un total de 416 presentaciones de medicamentos,
de las cuales 91 han permanecido financiadas con cargo al Sistema Nacional de Salud para
determinadas indicaciones.

El impacto conjunto de estas dos medidas, en términos de reduccion del gasto farmacéutico
pUblico, esta siendo superior al previsto. En el periodo de 9 meses que media entre julio de
2012 (fecha de introduccion efectiva del nuevo copago) y marzo de 2013 (Gltimo dato oficial
disponible en el momento de redaccion de esta Memoria), el nimero de recetas del SNS fac-
turadas en oficinas de farmacia ha sido un -15,3% inferior al registrado en el mismo periodo
del ano anterior, y en términos de gasto farmacéutico pablico, la caida ha sido del -19,5% al
hacer la misma comparacion.

Estas medidas, unidas a las de los Reales Decretos-leyes 4/2010,8/2010 y 9/2011, son las
principales responsables de que el gasto farmacéutico pdblico en marzo de 2013 en términos
anualizados sea -3.433 millones de euros inferior al registrado en mayo de 2010, fecha de
maximo gasto farmacéutico publico en nuestro pais.

De cumplirse las previsiones que actualmente maneja FarmainDusTRIA, a finales de 2013, el
gasto farmacéutico pablico apenas alcanzaria los 8.600 millones de euros, lo que supondria
una contraccion global del mercado farmacéutico pablico en oficinas de farmacia en Espafa
superior a los -4.100 millones de euros anuales desde maximos. Esta cifra supone un -33%
de disminucion en el tamano de este mercado. Recordemos que la correccion que ya se habia
producido a final de 2012 superaba el -23%.
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Por otra parte, las comunidades auténomas han seguido impulsando medidas de conten-
cion del gasto farmacéutico en los dltimos doce meses, algunas de ellas de dudosa legalidad,
bien porque pueden invadir competencias exclusivas del Estado, o porque pueden vulnerar
derechos de las companias farmacéuticas o de los agentes sanitarios. En este sentido cabe
destacar: 1) las subastas de medicamentos llevadas a cabo en Andalucia y recurridas ante
el Tribunal Constitucional por parte del Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad
al entender que se invaden competencias que corresponden exclusivamente al Estado; 1)
la eliminacion de medicamentos de los programas de prescripcion v las sustituciones au-
tomaticas de prescripciones que se han producido en determinadas comunidades; o ) la
tendencia cada vez mas acusada por parte de las comunidades auténomas al empleo de los
mal llamados "equivalentes terapéuticos” en los procesos de adquisicion de medicamentos o
en las guias de prescripcion, entre otras medidas.

Mientras tanto, durante todo el afio 2012 y los primeros meses de 2013, los cobros de las compa-
nias farmacéuticas por ventas a hospitales de los distintos servicios autonémicos de salud han
sido bastante bajos. Unicamente alrededor de una tercera parte del importe de los medicamen-
tos suministrados a los hospitales del SNS en 2012 ha sido cobrado por las companias farma-
céuticas al cierre de dicho ejercicio, generandose un nuevo stock de deuda, no tan grande como el
que se liquidé con el primer Plan de Pago a Proveedores, pero si de proporciones considerables.

No obstante, por lo que respecta a esta deuda acumulada durante 2012 y los primeros meses
de 2013, el Gobierno ya ha avanzado en su Programa Nacional de Reformas 2013, remitido
para su aprobacion a la Comision Europea el pasado 30 de abril, la “...puesta en marcha de
la tercera fase del Plan de Pago a Proveedores con el objeto de limpiar el stock de facturas
pendientes de pago tanto de Comunidades Auténomas como de Entidades Locales”, aunque
a la fecha de redaccion de esta Memoria, alin se desconocen los detalles de esta operacion
(financiacion, facturas afectadas, fecha de pago, etc.).

En este entorno de gasto farmacéutico pablico bajo control, puede haber llegado el momento
de que la Administracion se plantee el desarrollo de una politica farmacéutica disefada para
aprovechar todo el potencial que tiene la industria farmacéutica para posicionarse como uno
de los sectores econémicos clave para iniciar la recuperacion econémica de Espana y para
emprender el cambio de modelo productivo que debe asegurar el crecimiento sostenido de
nuestro pais a medio vy largo plazo.

Para ello es preciso que la Administracion apoye a la industria farmacéutica con las herra-
mientas de politica pablica que tiene a su disposicién, especialmente garantizando un marco
regulador estable, predecible, con un compromiso inequivoco con la innovacion farmacéutica
y que no altere sorpresivamente las reglas del juego para las companfias cada vez que el sis-
tema sanitario publico pase por dificultades econémicas.

3.L1.

MARCO NORMATIVO

En 2012 se han aprobado un total de 29 Reales Decretos—leyes, la cifra mas alta de aproba-
cién de normas por “razones de extraordinaria y urgente necesidad” en un ano.
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El desarrollo del
Real Decreto-ley
16/2012 tiene en
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del articulo 90
uno de sus puntos
mas delicados

Desarrollo del Real Decreto-ley 16/2012

La implementacion de la reforma sanitaria operada por el Real Decreto-ley 16/2012, ha sido uno
de los temas centrales del ano 2012 vy, sin duda continuara a lo largo de 2013. Algunos de los
puntos de este Real Decreto-ley que aln estan pendientes de desarrollo reglamentario son un
elemento de gran preocupacion para el sector farmacéutico. En particular, destaca la aplicacion
del articulo 90 de la Ley 29/2006, que ha dado lugar a la constitucién de un Grupo de Trabajo
especifico en el seno de FARMAINDUSTRIA para avanzar en la instrumentacion practica del desarrollo
normativo que permita la correcta aplicacion del citado articulo, buscando la seguridad juridica
en las actuaciones de las companias, a la espera de la aprobacion del anunciado Real Decreto de
precios y financiacion por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI).

Por otro lado, la Comision Nacional de la Competencia, ha emitido un Informe, (IPN 81/12) al
Anteproyecto de Ley de modificacion de la Ley 29/2006 de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios, con fecha 30 de octubre, en el que dedica un apartado
al art. 90 en el que se recoge que la intervencion de precios deberia limitarse a los medica-
mentos que son financiados con cargo al Sistema Nacional de Salud (SNS) y sélo para las
dispensaciones con cargo al sistema publico.

Por otra parte, mediante la Resolucion de 2 de agosto de 2012 de la Direccion General de
Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia (DGCBSF), en agosto de
2012, el MSSSI implement6 otra de las medidas recogidas en el RDL 16/2012: la desfinan-
ciacién de medicamentos para sindromes menores. Con esta Resolucion se actualizé la lista
de medicamentos excluidos de la prestacion farmacéutica del SNS. Esta Resolucion tiene
también implicaciones para la aplicacion del art. 90, ya que establece en su Anexo 3 que los
medicamentos afectados por la citada Resolucién que pertenezcan a los subgrupos que se
indican en dicho Anexo permaneceran financiados con cargo al Sistema Nacional de Salud
exclusivamente para las indicaciones establecidas en cada caso. Los medicamentos inclui-
dos entre las excepciones del Anexo 3 tienen la posibilidad de tener un precio de financiacién
con cargo al SNS y un precio notificado mayor para las dispensaciones fuera del SNS, si el
laboratorio lo notifica en virtud del art. 85 de la Ley 29/2006, y dicho precio notificado no es
objetado por el MSSSI.

De forma complementaria a la Resolucion de 2 de agosto, la Resolucién de 18 de febrero de
2013 de la DGCBSF, actualiza la lista de medicamentos excluidos de la prestacion farmacéuti-
ca del SNSy establece visado para los medicamentos que han sido excluidos de la prestacion
farmacéutica del SNS pero permanecen financiados excepcionalmente para las indicaciones
establecidas en funcion del grupo terapéutico al que pertenecen.

A finales de ano, el Real Decreto-ley 28/2012, de medidas de consolidacion y garantias del
sistema de la Seguridad Social, introdujo una modificacion del articulo 94bis1 de la Ley de
Garantias y Uso Racional de los Medicamentos vy Productos Sanitarios, que establece que
“la prestacion farmacéutica ambulatoria estara sujeta a aportacion del usuario”. Segln una
nota de prensa del MSSSI de 4 de diciembre de 2012, la finalidad principal de esta modifica-
cién es "equiparar la receta médica con la orden de dispensacion ambulatoria y [...] recoger
la realidad de la farmacia hospitalaria, que ya no sélo la forman los medicamentos que se
administran a los pacientes ingresados, sino que también son de dispensacién ambulatoria,
aunque en el hospital”.
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En esta Nota de Prensa se especificaba también que "ningln paciente ingresado tiene que
pagar por los farmacos y productos sanitarios que recibe” y que “también estan totalmente
exentos de aportacion los pacientes a los que se receta medicamentos denominados de uso
hospitalario. Es el caso de todos los antirretrovirales contra el VIH/sida, y en la misma situa-
cion estan otros, como el interferén beta, los anticoagulantes, etc.”

La norma establece que los medicamentos de dispensacion hospitalaria ambulatoria estaran
sujetos a copago, aunque parece que llevaran aportacion reducida: “Se trata de una medida
dirigida a los medicamentos y productos sanitarios que actualmente se dispensan en oficina
de farmacia, ademas de en farmacia hospitalaria, y que estaban sujetos a aportacion del
usuario. Estos podran tenerla también en el caso de que se prescriban para dispensacion
hospitalaria ambulatoria. El Sistema Nacional de Salud cuenta con el sistema de aportacion
reducida (4,13 euros como maximo) para garantizar el acceso a medicamentos para enferme-
dades graves o cronicas, sean de dispensacion hospitalaria o de oficina de farmacia”.

En el momento de redactar esta Memoria, esta norma no ha sido implementada de forma
practica.

Disposiciones en materia de contratacion administrativa

En relacion con la regulacion en materia de contratacion pablica administrativa cabe citar,en
primer lugar, la Ley 17/2012, de 27 de diciembre, de Presupuestos Generales del Estado para
el afo 2013, en especial la Disposicién Adicional 722, relativa a las retenciones en las cen-
trales de compras u otros instrumentos de cooperacion interadministrativa, vy la Disposicion
Final 282, relativa a la modificacion del Texto Refundido de la Ley de Contratos del Sector
Puablico, aprobado por Real Decreto Legislativo 3/2011, de 14 de noviembre.

Con respecto a la Disposicion Adicional 722, la norma recoge la posibilidad de que el Estado,
previo acuerdo con una comunidad auténoma, retenga o deduzca de su financiacion las can-
tidades necesarias para atender las obligaciones de pago derivadas de estas compras.

Por otro lado, en relacién con la Disposicion Final 28*, el MSSSI podra, a través de la Secretaria
General de Sanidad y Consumo, encomendar al Instituto Nacional de Gestion Sanitaria (IN-
GESA) la materializacion y conclusién de los procedimientos de adquisicion centralizada, con
miras al Sistema Nacional de Salud, para todos o algunos de los medicamentos y productos
sanitarios. En este sentido, con fecha 13 de febrero de 2013 se han publicado en el BOE las
Resoluciones de la Direccion del INGESA convocando los primeros Acuerdos Marco para la
seleccion de suministradores de medicamentos y de productos sanitarios para varias Comu-
nidades Autonomas y Organismos de la Administracion del Estado, a las que se han adherido
14 Comunidades Auténomas vy los Ministerios de Defensa e Interior.

Por otro lado, en el marco de la Estrategia de Emprendimiento y Empleo Joven 2013-2016, cabe
destacar el Real Decreto-ley 4/2013, de 22 de febrero, de medidas de apoyo al emprendedor y
de estimulo del crecimiento y de la creacion de empleo. La citada norma ha introducido (articulo
15y Disposicion Final Sexta) diversas modificaciones y nuevas disposiciones al Texto Refundido
de la Ley de Contratos del Sector Piblico (TRLCSP). En concreto se han madificado los articulos:
216.4, (relativo al pago del precio), 222.4 (relativo al cumplimiento de los contratos y recepcion
de la prestacion) y la Disposicion Adicional Decimosexta apartado 1°, letra f) (relativa al uso de
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los medios electronicos, informaticos y telematicos en los procedimientos regulados en la ley).
Asimismo, el RDL 4/2013 incluye nuevas disposiciones adicionales (D.A. 32* y 33%) que recogen
novedades sobre la formalizacién conjunta de acuerdos marco para la contratacion de servicios
que faciliten la intermediacion laboral y la obligacion de presentacion de facturas en un registro
administrativo, asi como la identificacion de drganos.

Por (ltimo, en el ambito europeo, cabe destacar una serie de dictamenes, informes v propuestas
de directiva en materia de contratacion pablica:1) Dictamen del CESE sobre la comunicacion de la
Comision al Parlamento Europeo, al Consejo, al Comité Econémico y Social Europeo y al Comité
de las Regiones. Estrategia en pos de la contratacion pablica electrénica (DOUE 15 enero 2013);
1) Informe del Parlamento Europeo, de 11 de enero de 2013, sobre la propuesta de Directiva del
Parlamento Europeo y del Consejo, en materia de contratacion pablica (COM (2011) 0896 - C7-
0006/2012 - 2011/0438 (COD)); m) Propuesta de Directiva del Parlamento Europeo y del Consejo
relativa a la contratacion pablica (DOUE 5 abril 2012); y iv) Propuesta de Directiva del Parlamento
Europeo y del Consejo relativa a la adjudicacion de contratos de concesion (DOUE 5 abril 2012).

Disposiciones en materia de morosidad

La morosidad en el pago de las deudas contraidas por las Administraciones Piblicas viene
siendo objeto de especial atencion tanto en la Unidn Europea como en nuestro pais. En este
sentido, cabe destacar algunas disposiciones de relevancia publicadas a lo largo de 2012.

En primer lugar, cabe citar la publicacién de la Ley Organica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad
Presupuestaria y Sostenibilidad Financiera, con tres objetivos fundamentales: I) garantizar la
sostenibilidad financiera de todas las Administraciones Pablicas; 1) fortalecer la confianza en
la estabilidad de la economia espanola; v ) reforzar el compromiso de Espana con la Unién
Europea en materia de estabilidad presupuestaria.

La citada Ley prevé, en su Disposicion Adicional 1%, que las Comunidades Auténomas y Corpo-
raciones Locales puedan solicitar al Estado el acceso a medidas extraordinarias de apoyo a la
liquidez.

En el marco de esta disposicion, el Real Decreto-ley 21/2012, de 13 de julio, de medidas de liqui-
dez de las Administraciones Pablicas y en el ambito financiero, ha venido a crear un mecanismo
de apoyo a la liquidez de las comunidades auténomas, de caracter temporal y voluntario, para
atender los vencimientos de la deuda de las mismas, asi como obtener los recursos necesarios
para financiar el endeudamiento permitido por la normativa de estabilidad presupuestaria. Por
su parte, el art. 2 del Real Decreto-ley 6/2013, de 22 de marzo, de proteccion a los titulares
de determinados productos de ahorro e inversion y otras medidas de caracter financiero, ha
modificado la Disposicion Adicional 5* del citado Real Decreto-ley 21/2012, de 13 de julio, de
medidas de liquidez de las Administraciones Publicas y en el ambito financiero.

Con posterioridad, la Ley Organica 4/2012, de 28 de septiembre, por la que se modifica la Ley Or-
ganica 2/2012, de 27 de abril, de Estabilidad Presupuestaria y Sostenibilidad Financiera, ha modifi-
cado la Disposicion Adicional 1* de la Ley Organica 2/2012 con el fin de poder prorrogar, mediante
Acuerdo de la Comision Delegada del Gobierno para Asuntos Econémicos, los plazos para acceder
a los mecanismos extraordinarios de liquidez. Asimismo, se ha anadido una nueva Disposicion Adi-
cional en la Ley Organica de Estabilidad Presupuestaria y Sostenibilidad Financiera relativa al cum-
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plimiento del pago de los vencimientos de la deuda financiera. A través de la misma se establece |

que todas las Administraciones Publicas deberan disponer de planes de tesoreria que pongan de
manifiesto su capacidad para atender el pago de los vencimientos de deudas financieras.

Cabe destacar, asimismo, el Real Decreto-ley 4/2013, de 22 de febrero, de medidas de apoyo
al emprendedor y de estimulo del crecimiento y de la creacién de empleo que, entre otras me-
didas, establece una nueva fase del mecanismo extraordinario de financiacion para el pago y
cancelacion de las deudas contraidas con los proveedores de las Entidades Locales y Comuni-
dades Auténomas al mismo tiempo que se amplia su ambito subjetivo y objetivo de aplicacién
y se incorporan algunas especialidades en el procedimiento.

A su vez, el citado texto legal incorpora al derecho espanol la Directiva 2011/7/UE de 16 de
febrero de 2011 del Parlamento Europeo vy del Consejo, por la que se establecen medidas de lu-
cha contra la morosidad en las operaciones comerciales, que incluye, entre otras medidas, una
modificacion de los criterios para el calculo del tipo legal de interés de demora. En cumplimiento
de estas nuevas disposiciones, se ha publicado la Resolucion de 27 de febrero de 2013, de la
Secretaria General del Tesoro y Politica Financiera, que modifica la de 3 de enero de 2013, por la
que se hace puablico el tipo legal de interés de demora aplicable a las operaciones comerciales
durante el primer semestre de 2013.

Por @ltimo, al cierre de esta Memoria se han publicado: 1) la Resolucion de 4 de marzo de 2013,
de la Secretaria General del Tesoro vy Politica Financiera, por la que se define el principio de
prudencia financiera aplicable a las operaciones de endeudamiento de las comunidades auté-
nomas de régimen comdn vy ciudades con estatuto de autonomia que se acojan a la linea de
financiacion directa ICO-CC.AA. 2012y al Fondo de Liquidez Autonémico, v 1) la Resolucion de 1
de abril de 2013, de la Secretaria General del Tesoro vy Politica Financiera, por la que se actualiza
el anexo incluido en la Resolucion de 4 de marzo de 2013, por la que se define el principio de
prudencia financiera aplicable a las operaciones de endeudamiento de las comunidades auté-
nomas de régimen comdn y ciudades con estatuto de autonomia que se acojan a la linea de
financiacion directa ICO-CC.AA. 2012y al Fondo de Liquidez Autonémico.

Orden de Precios de Referencia

El Sistema de Precios de Referencia (SPR) fue reformado como consecuencia de la entrada
en vigor del RDL 16/2012, que modifica la Ley 29/2006 de Garantias. Aungue en el momento
de redactar esta Memoria (abril de 2013) el Proyecto de Orden se encuentra en periodo de
alegaciones, es previsible que la futura disposicion amplie considerablemente el nimero de
conjuntos afectados por el SPR, por cuanto que éstos se podran conformar sin la necesidad
de la existencia de un medicamento genérico, ya que el proyecto incluye la creacion de nuevos
conjuntos cuando el medicamento original haya sido autorizado con una antelacion minima de
diez anos en Espafa y, ademas, existan medicamentos incluidos en la prestacion farmacéutica
del SNS distintos del original y sus licencias. Por otra parte y como en pasadas disposiciones
sobre precios de referencia, la futura orden prevé la creacion de conjuntos cuando exista un
medicamento genérico o un medicamento biosimilar.

La consolidacién de un SPR como instrumento de contencion del gasto tiene sentido
siempre que genere un espacio para financiar la innovacién de nuevos medicamentos y
sea lo suficientemente flexible para evitar situaciones de bajadas de precios inasumibles
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por los laboratorios, gque pongan en riesgo la continuidad en la financiacion o en la comer-
cializacion de los medicamentos afectados.

Aungue el Proyecto de Orden incluye elementos muy positivos, como la obligatoriedad de
que la presentacion con un coste/tratamiento/dia menor se halle comercializada de ma-
nera efectiva, o se realice el calculo del coste/tratamiento/dia ponderado en conjuntos
que incluyen presentaciones: 1) con dosificaciones especiales de bajo contenido de prin-
cipio activo; 1) de utilidad en enfermedades graves, o i) cuyos precios han sido revisados
recientemente por falta de rentabilidad, desde FarmaINDUSTRIA Se ha solicitado que se ten-
gan en cuenta las numerosas alegaciones presentadas a dicho Proyecto de Orden. Entre
estas alegaciones conviene destacar aquéllas que se refieren a bajadas obligatorias de
precios imposibles de asumir por los laboratorios. En estos casos, parece necesario tanto
la restauracion del umbral minimo que ha caracterizado al SPR desde su origen, como
la posibilidad de dar una consideracion especial a determinadas formas farmacéuticas
dentro de un mismo conjunto, a fin de garantizar un adecuado abastecimiento en las far-
macias y una prestacion farmacéutica de calidad que cubra las necesidades asistenciales
y sanitarias de los pacientes.

Anteproyecto de modificacion de la Ley 29/2006.

El Anteproyecto de Ley por la que se incorporan al ordenamiento juridico espanol las Di-
rectivas 2010/84/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 15 de diciembre de 2010,
sobre farmacovigilancia, y 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo, de 8 de junio
de 2011, sobre prevencion de la entrada de medicamentos falsificados en la cadena de
suministro legal, y se modifica la Ley 29/2006, de 26 de julio, de garantias y uso racional
de los medicamentos y productos sanitarios, ha sido objeto de observaciones por parte de
distintos Grupos de Trabajo de FARMAINDUSTRIA.

Una vez publicada esta modificacion de la ley, se abrira paso a tres Reales Decretos de
desarrollo que incorporaran algunos aspectos nucleares de la normativa comunitaria en
materia de farmacovigilancia, distribucion y exigencias de autorizacion y registro de me-
dicamentos, completando asi la transposicion de las citadas directivas.

Este Anteproyecto de Ley ha sido informado por el Consejo de Estado y también por el
Consejo Econémico vy Social, en cuyo dictamen senala que en el supuesto concreto de
igualdad de precios de dos medicamentos, no parece razonable que el farmacéutico esté
obligado a sustituir necesariamente por el medicamento genérico, pudiendo en este caso
abrirse la sustitucién también a otras opciones de marca que no superen dicho precio,
dejando patente, una vez mas, la conveniencia de una modificacion normativa que sub-
sane esta discriminacion de los medicamentos de marca.
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3.1.2.

LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

FarmaINDUSTRIA ha mantenido una intensa actividad institucional en el ambito de las relacio-
nes con las comunidades auténomas, las administraciones sanitarias regionales, sociedades
cientificas, organizaciones profesionales y politicas, instituciones y organizaciones sociales.
De acuerdo con el mandato de los Organos de Gobierno de la Asociacion se ha seguido po-
tenciando la comunicacién y el didlogo con estos interlocutores para la representacion vy la
defensa de los intereses de los asociados a FARMAINDUSTRIA.

Se ha realizado un seguimiento de las iniciativas autonémicas relacionadas con la politica
sanitariay el acceso a la prestacion farmacéutica, informando a los asociados de los aspectos
mas relevantes de las mismas.

Boletin Informativo de Comunidades Auténomas (BICCAA)

Ha proseguido la publicacion quincenal de este Boletin, que se distribuye electrénicamente
a los asociados vy en el que se recoge informacion relevante para la industria farmacéutica
sobre politica sanitaria y farmacéutica autonémica, ordenacion sanitaria, planes de salud e
investigacion biomédica.

Observatorio de las Comunidades Autonomas

A través de este apartado de la pagina web de FarmainbusTRIA Se viene facilitando a los labora-
torios asociados informacion sintética sobre politica sanitaria y farmacéutica autonémica. Su
explotacion se realiza a través de la elaboracién de informes en colaboracién con los miem-
bros del Grupo de Trabajo de Comunidades Auténomas de FARMAINDUSTRIA.

En el transcurso del Gltimo afio se ha proseguido con la elaboracion de informes de situacion
y tematicos sobre los aspectos de mayor actualidad e interés para el sector:

Informes de situacién y cuadros de datos basicos con informacion socio-sanitaria de las
CC.AA.
= Implementacion del Real Decreto-ley 9/2011 por CC.AA.

Prescripcion por Principio Activo. Situacion por CC.AA.
» Receta electronica. Situacion por CC.AA.
» Medicamentos restringidos a Dispensacion Hospitalaria. Situacion por CC.AA.

Presupuesto sanitario 2012 - Presupuesto y gasto sanitario 2011.
» Presupuestos 2012: autondmico, sanitario y farmacéutico.

Evolucion del presupuesto sanitario 2008-2011 por CC.AA.

Evolucion del gasto farmacéutico 2008-2010 vy presupuesto farmacéutico 2011 total y per
capita por CC.AA.
Desigualdades en la financiacion regional de medicamentos.

Foros FarmainpusTriA-CC.AA.

Los Foros que periédicamente organiza FARMAINDUSTRIA CON responsables sanitarios de la ad-
ministracion central y autonomica, se han consolidado como un lugar de encuentro en el que
se analizan en profundidad diferentes aspectos de actualidad relacionados con el medica-
mento v la prestacion farmacéutica en nuestro Sistema Nacional de Salud, sobre los que la
industria farmacéutica innovadora también quiere aportar y compartir su vision.
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Asi, los dias 7 y 8 de febrero de 2012 se celebro en Zaragoza el XVI Foro FarmainousTrIA-CC.AA.,
en el que se analizaron las modificaciones introducidas por el Real Decreto-ley 16/2012 en
financiacion, precio y reembolso de medicamentos. Fue inaugurado por la Secretaria General
de Sanidad y Consumo del MSSSIy por el Consejero de Sanidad, Bienestar Social y Familia de
Aragon, que estuvieron acompanados por la Presidenta de FarmainousTria. La clausura corrio a
cargo de la Directora Gerente del Servicio Aragonés de Salud. Participaron en este encuentro
representantes de once CC.AA. y el INGESA.

Contactos institucionales

FarmainDUsTRIA ha intensificado su linea de comunicacion vy dialogo con las autoridades sani-
tarias autonémicas emprendida en afos anteriores. Asi, se han mantenido contactos insti-
tucionales con los consejeros de Sanidad y responsables de Farmacia e Investigacion de las
diferentes CC.AA., en los que se han trasladado las prioridades del sector y se han abordado
aquellos aspectos concretos que afectan de forma especifica a cada comunidad.

Ademas cabe resaltar la intensa ronda de reuniones institucionales mantenidas durante
2012 en relacion con la gestion, seguimiento y evaluacion del Programa +i de Cooperacion en
Investigacion Clinicay Traslacional, el cual se describe en detalle en un apartado especifico de
la presente Memoria. En el curso de estos encuentros, los representantes de FARMAINDUSTRIA
han trasladado a las autoridades autonomicas la situacion econémica del sector.

Iniciativas reguladoras en el ambito autonomico

A continuacion se hace un repaso de las politicas, regulaciones e iniciativas autonomicas mas
relevantes ocurridas en los (ltimos doce meses, asi como algunas de las actividades desarrolla-
das por FARMAINDUSTRIA @l respecto.

Real Decreto-ley 16/2012 e implementacion en las comunidades autonomas

El Real Decreto-ley 16/2012 de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibili-
dad del Sistema Nacional de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones ha vuelto
a introducir diversas modificaciones en la Ley 29/2006, de garantias y uso racional de los medi-
camentos y productos sanitarios. Entre otros aspectos de especial interés en el ambito regional,
estas madificaciones se refieren a la modalidad de prescripcion (por marca o por principio activo),
exclusion de medicamentos de la financiacion publica o sistema de copago farmacéutico.

FarRMAINDUSTRIA, con |a colaboracion del Grupo de Trabajo de Comunidades Auténomas, ha realizado
un seguimiento de la aplicacion de estas modificaciones normativas en el ambito regional y se ha
dirigido a las autoridades autonémicas a fin de que los medicamentos desfinanciados permanez-
can en las bases de datos de prescripcion de los médicos de sus Servicios de Salud.

FarmainDUsTRIA ha realizado un informe de situacion en el que se refleja la aplicacion del co-
pago, el criterio de dispensacion en las prescripciones por marca incluidas en agrupaciones
homogéneas y la implantacion de la receta electronica.

A modo de resumen cabe sefalar que en las comunidades auténomas de Andalucia, Asturias,
Baleares, Canarias, Castilla y Ledn, Madrid, Navarra y Pais Vasco, el sistema de prescripcion
propone, por defecto, la prescripcién por principio activo (PPA). Esta modalidad de prescrip-
cion conduce a la dispensacion de medicamentos genéricos, aunque tengan el mismo precio
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que los correspondientes de marca. No obstante en estas comunidades resulta posible pres-
cribir por marca, aunque el médico debe salvar diferentes pantallas informaticas para ello.

Por otra parte, en Galicia se mantiene el catalogo propio, que actualmente coincide, basica-
mente con las agrupaciones homogéneas, por lo que en la practica el criterio es prescripcion
por marca a precio menor.

En la Comunidad Valenciana se ha dado opcion a los distritos sanitarios para que opten por
PPA o prescripcion de marca a precio menor.

En el resto de comunidades (y en las ciudades autonomas), la PPA se establece como opcio-
nal, no habiéndose establecido limitaciones a la prescripcion de marca siempre vy cuando el
medicamento prescrito por el médico se encuentre a precio menor.

Receta e historia clinica electronicas
A'lo largo de 2012 ha continuado la implantacién de la receta vy la historia clinica electronicas
en las distintas CC.AA.

Las comunidades auténomas de Andalucia, Baleares, Canarias, Cantabria, Catalufa, Extre-
madura y Galicia han completado la implantacion de la receta electrénica en su territorio, y
en el resto de CC.AA. ha progresado considerablemente su implantacion, siendo el objetivo
de todas ellas culminar este proceso a lo largo de 2013. Hasta el momento de redaccion de
esta Memoria, disponen de normativa propia en receta electronica las CC.AA. de Andalucia,
Cataluna, Extremadura y Galicia.

En relacion con este apartado cabe resaltar que el Real Decreto-ley 9/2011 preveia que tanto
la historia clinica digital como la receta electronica estuvieran plenamente implantadas vy
fueran interoperables en el conjunto del SNS antes del 1 de enero de 2013.

La historia clinica electronica se encuentra implantada en la practica totalidad de CC.AA. vy la
posibilidad de consultarla desde cualquier centro de la propia comunidad entre ambos nive-
les asistenciales, empieza a ser una realidad. A partir de estos avances se esta construyendo
la Historia Clinica Digital del Sistema Nacional de Salud, un proyecto respaldado por la Ley
16/2003, de 28 de mayo, de cohesion vy calidad del Sistema Nacional de Salud, articulo 56, y la
Ley 41/2002,de 14 de noviembre, basica reguladora de la autonomia del paciente, disposicion
adicional tercera. En el momento de redaccion de esta Memoria, doce CC.AA. disponen va de
la historia clinica digital compartida para todo el SNS.

Exclusion de medicamentos de marca de la base de datos de prescripcion electrénica:
Castilla-La Mancha y Extremadura

En el ano 2012 las actuaciones judiciales emprendidas por FARMAINDUSTRIA contra las medidas
de exclusion de determinados medicamentos de marca de los sistemas de prescripcion elec-
tronica iniciadas en el afio 2010 en Castilla-La Mancha han proseguido su curso, encontran-
dose en la actualidad dichos recursos pendientes de resolucion.

En relacion con Extremadura, el Juzgado de lo Contencioso-Administrativo n°1 de Mérida, en
sentencia de 16 de mayo de 2012, estimo parcialmente el recurso interpuesto por FARMAINDUSTRIA
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contra la actuacion en via de hecho emprendida por el Servicio Extremerio de Salud en diciembre
de 2010, por la que excluia de la prescripcion mediante receta electronica a determinados medi-
camentos de marca. La sentencia declara que las CC.AA. no pueden adoptar medidas de exclusion
de medicamentos de la prescripcion informatica al no tener competencia para ello, si bien la me-
dida recurrida no puede ser restaurada a la situacion original debido a las modificaciones legales
posteriores operadas por los distintos Reales Decretos-leyes adoptados por el Gobierno.

Sustituciones automaticas de la prescripcion: Castilla-La Mancha, Navarra y Pais Vasco.
Prosiguen los recursos promovidos por FARMAINDUSTRIA contra las comunidades autonomas de
Castilla-La Mancha, Navarra y el Pais Vasco como consecuencia de las modificaciones en sus
sistemas de prescripcion electronica, por las que sustituian determinadas prescripciones de
marca a principio activo.

Subasta de medicamentos de dispensacion en oficinas de farmacia: Andalucia
Mediante el Decreto-ley 3/2011, de 13 de diciembre, de medidas urgentes sobre prestacion
farmacéutica del Sistema Sanitario Piblico de Andalucia, se modifico la Ley 22/2007, de 18
de diciembre, de Farmacia de Andalucia, introduciendo, entre otros, el articulo 60 bis que
establece un procedimiento de seleccion de medicamentos que obligatoriamente deberan
ser dispensados en esta comunidad, en los casos en los que el médico efectué la prescrip-
cién por principio activo.

Al amparo de esta disposicion se han dictado las Resoluciones de fecha 25 de enero de 2012,
y la de 20 de diciembre de 2012 de la Direccion Gerencia del Servicio Andaluz de Salud, para la
seleccion de estos medicamentos.

Esta iniciativa ha dado lugar a que el Gobierno presente ante el Tribunal Constitucional un
conflicto positivo de competencias al entender que se invaden competencias que correspon-
den exclusivamente al Estado.

Por su parte FarmainbusTriA ha presentado igualmente recurso frente a las resoluciones del
Servicio Andaluz de Salud.

Plataforma de Compras del SNS

En la Memoria FarmainbusTRIA 2011 se daba cuenta de los acuerdos del Consejo Interterritorial
del Sistema Nacional de Salud del 18 de marzo de 2010y del 18 abril de 2012 en los que, entre
otras iniciativas, se prevé el establecimiento de un procedimiento de compras agregadas para
el conjunto del SNS, al que pueden adherirse las CC.AA. de manera voluntaria.

En este sentido, el Real Decreto-ley 16/2012 establece en la Disposicion Adicional 4° que
el Consejo Interterritorial del SNS fomentara las actuaciones conjuntas de los servicios de
salud de las CC.AA. para la adquisicion de cualquier producto que por sus caracteristicas sea
susceptible de un mecanismo de compra conjunta y centralizada.

Con la finalidad de poner en marcha un sistema de compras centralizado, el Consejo de Mi-
nistros del 28 de diciembre de 2012 aprob6 la convocatoria de concurso de compras para el
SNS en la modalidad de Acuerdo Marco, que fue publicado en el DOUE y en el BOE los dias 6y
13 de febrero de 2013 respectivamente.
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En esta primera convocatoria han participado 14 CC.AA., el INGESA, el Ministerio de Defensa
e Instituciones Penitenciarias; que se han adherido a los 11 lotes de medicamentos incluidos:
6 EPO y 5 Anti-TNF.

El concurso fue suspendido cautelarmente por Tribunal Central de Recursos Contractuales
ante los recursos planteados. Con fecha 27 de marzo, este organismo ha dictado resolucién
que conduce a la modificacién de determinados aspectos de los pliegos de clausulas admi-
nistrativas de este Acuerdo Marco.

Paso de medicamentos de diagndstico hospitalario (DH) a dispensacion en servicios
de farmacia hospitalaria / inclusion de medicamentos en el ambito hospitalario.

En el ano 2010 determinadas CC.AA. dispusieron que determinados medicamentos de diag-
nostico hospitalario pasasen a ser dispensados exclusivamente desde los servicios de far-
macia de los hospitales.

A este respecto, la Direccién General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de
Saludy Farmacia publicé una Resolucion en el mes de marzo de 2012 con la relacién de medica-
mentos que pasan a dispensacion en los Servicios de Farmacia de los Hospitales y que por tan-
to iran desprovistos del cupdn precinto correspondiente. El listado incluyo 79 presentaciones
de medicamentos, de los que 52 entraron en vigor el 1 de marzo y 27 mas el 1 de abril de 2012.

Esta relacion resulto ser un listado de minimos y no vinculante, por lo que las CC.AA. podran
decidir, de forma unilateral, qué farmacos se adquiriran sélo en los servicios de farmacia hos-
pitalarios en su ambito territorial.

No obstante, cabe recordar que hay tres sentencias, una del TS) de La Rioja (4 de mayo de
2011) y dos del TS de Cantabria (21 y 26 de septiembre de 2011), que insisten en que esta
decision es una competencia del MSSSI.

Alternativas terapéuticas

En la Memoria FarmainbusTria 2011 se mencionaba una iniciativa del Servicio de Salud de Cas-
tilla-La Mancha consistente en una nueva aplicacion informatica que inducia a la sustitucion
entre principios activos que comparten indicacion terapéutica y que dio lugar a la interposi-
cion de acciones legales por parte de FARMAINDUSTRIA.

Dada la trascendencia de este tipo de iniciativas, desde FarRmainDusTRIA Se ha realizado un activo
seguimiento, interponiendo las acciones pertinentes, al entender que suponen una exclusion
encubierta de la financiacion publica de los medicamentos afectados, trasgreden el marco nor-
mativo establecido y suponen un menoscabo del valor de la innovacion.

Algoritmos de prescripcion: Valencia

En el momento de redaccion de esta Memoria, la Comunidad Valenciana ha aprobado el De-
creto-ley 2/2013, de 1 de marzo, de Actuaciones Urgentes de Gestion vy Eficiencia en Presta-
cion Farmacéutica y Ortoprotésica en el que, entre otros aspectos, se establece que la Agen-
cia Valenciana de Salud elaborara algoritmos de decision terapéutica para determinadas
patologias, que incluiran directrices clinicas y principios activos a utilizar, considerando las
opciones mas coste-efectivas.
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De acuerdo con lo dispuesto en esta norma el médico debera prescribir el medicamento se-
leccionado en estos algoritmos. No obstante, podra prescribir un medicamento distinto jus-
tificando clinicamente su decision.

En el ambito hospitalario, se potenciara la compra centralizada de medicamentos v el esta-
blecimiento de protocolos comunes de utilizacion de farmacos “de alto impacto”.

Esta iniciativa, que ha generado una amplia respuesta en todos los colectivos, esta siendo
objeto de especial seguimiento por parte de FarmainbusTRiA a fin de velar por los legitimos
intereses de sus asociados.

Programa de Cooperacion con Comunidades Autonomas en Investigacion Clinica
Traslacional. Programa +i

Durante el ejercicio 2012 han continuado desarrollandose los proyectos del Programa
+i, de acuerdo con los convenios establecidos entre FarRMAINDUSTRIA v |las comunidades

autobnomas.

Por niimero de proyectos financiados, destacan la Comunidad de Madrid (26 proyectos), Ga-
licia (13 proyectos) y Catalufa (8 proyectos). Estas tres comunidades aglutinan mas del 50%
del total de proyectos.

NUMERO DE PROYECTOS

30

25

20

15

10 ||

5 [ |

O — — — — — — — I

A T R B I L\ S\ S SRR VIR SN SIS I
s & o & ¥ ,\@‘3 o v&\; \&Y\A v‘)& & F EE F
\a [\
® “%*’o“oékéqvo@A&&@ R
NF



FARMAINDUSTRIA MEMORIA ANUAL 2012

01 FARMAINDUSTRIA EN 2012

Los diferentes proyectos incluidos en el Programa +i se plantean en un marco de cooperacién
entre las partes, basado en la mutua aportacion. En este sentido, en |a tabla siguiente se re-
coge la participacion de cada una de estas entidades y el presupuesto total de los proyectos

acordados.

Aportacion Aportacion N° de

FARMAINDUSTRIA CC.AA. Total proyectos

Andalucia 8.000.000 € 9.765.000 € 17.765.000 € 3
Aragon 1.500.000 € 1.500.000 € 3.000.000 € 2
Baleares 1.200.000 € 1.380.000 € 2.580.000 € 4
Canarias 1.998.000 € 1.932.000 € 3.930.000 € 4
Cantabria 600.000 € 600.000 € 1.200.000 € 2
Castillay Ledn 2.483.500 € 2.848.000 € 5.331.500 € 4
Cataluiia 7.000.000 € 18.394.370 € 25.394.370 € 8
Comunidad Valenciana 5.000.000 € 5.712.054 € 10.712.054 € 4*
Extremadura 1.200.000 € 906.846 € 2.106.846 € 4
Galicia 2.454.126 € 2.644.505 € 5.098.631 € 13
Madrid 6.000.000 € 5.998.682 € 11.998.682 € 26
Murcia 1.500.000 € 1.551.500 € 3.051.500 € 4
Navarra 600.000 € 560.000 € 1.160.000 € 2
Pais Vasco 2.000.000 € 2.214.000 € 4.214.000 € 3
La Rioja 300.000 € 495.000 € 795.000 € I
Total 41.835.626 € 56.501.957 € 98.337.583 € 84

* La Comunidad Valenciana desarrolla cuatro programas que engloban un total de 17 proyectos.

A fin de asegurar la coordinacion, el desarrollo, el seguimiento y la evaluacion del Programa
+, y de acuerdo con lo dispuesto en los respectivos convenios, las CC.AA. remiten semes-
tralmente a FarmainbusTriA los informes de ejecucion de los distintos proyectos incluidos en
el mismo, que son analizados por una Secretaria Técnica, denominada Oficina de Apoyo al
Proyecto (Deloitte) y sometidos a las respectivas Comisiones de Seguimiento del Programa +.

En este sentido cabe recordar que las Comisiones de Seguimiento del Programa +i son orga-
nos de caracter regional, establecidos entre la comunidad auténoma y FARMAINDUSTRIA, Creados
mediante el correspondiente Convenio de Colaboracién.

A fecha 30 de junio de 2012 habian finalizado 27 proyectos, de los que 16 corresponden a la
comunidad de Madrid, 1 al Pais VVasco, 1 a Cantabria, 1 a La Rioja, 2 a la comunidad auténoma
de Andalucia, 3 a Galiciay 3 a Cataluna.

En el momento de redactar esta Memoria se estan analizando los informes correspondientes
al segundo semestre y anual 2012, asi como los informes de auditoria de los gastos ejecuta-
dos con cargo a la aportacion de FarmainpusTrIA. Todas las CC.AA., sin excepcion, han remitido a
FarmainpusTrIA los informes de ejecucion y de auditoria del periodo indicado, sin que desde la
Oficina de Apoyo al Proyecto (Deloitte) se hayan detectado irregularidades resenables.
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FARMAINDUSTRIA
participa en el
Comité Consultivo
del Consejo
Interterritorial del
SNSy en el Comité
de Medicamentos
de Uso Humano de
la AEMPS

Aungue se trata de informacion preliminar, dado que se encuentra pendiente de formalizar
en las correspondientes Comisiones de Seguimiento, puede senalarse que la practica totali-
dad de los proyectos se daran por finalizados en 2013.

3.1.3.

COMITES CONSULTIVOS Y DE ASESORAMIENTO

FARMAINDUSTRIA participa en diversos comités de caracter consultivo y de asesoramiento del
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad, lo que le permite trasladar a la auto-
ridad sanitaria la posicién del sector en un marco de mayor participacion y transparencia.
FARMAINDUSTRIA tiene representacion en los Comités que se mencionan a continuacion.

Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud

Presidido por la Secretaria General de Sanidad, este comité esta integrado por representan-
tes de las distintas administraciones (local, autonémica y general), sindicatos y organizacio-
nes empresariales, entre ellas, FARMAINDUSTRIA, que ocupara durante los dos proximos anos la
vicepresidencia correspondiente a las organizaciones empresariales.

El Comité ha celebrado cuatro reuniones durante el pasado ejercicio en las que se han infor-
mado materias que resultan de especial interés para el funcionamiento del Sistema Nacional
de Salud vy, como es preceptivo en la tramitacion de determinadas disposiciones, se ha infor-
mado sobre los proyectos normativos que afectan a las prestaciones sanitarias, su financia-
cién y el gasto farmacéutico.

Comité de Medicamentos de Uso Humano de la AEMPS

El Comité de Medicamentos de Uso Humano (CMH) esta integrado por 22 miembros, 10 por
razon de su cargoy 12 nombrados por el Consejo Rector de la Agencia, uno de ellos designado
por FARMAINDUSTRIA.

La principal mision del CMH es velar por la eficiencia y transparencia en los procedimien-
tos de autorizacion de medicamentos, informar de manera preceptiva y no vinculante en los
procedimientos de autorizacion, modificacion relevante, suspension o revocacion de medi-
camentos de uso humano y también, a solicitud del Director de la Agencia, emitir informes
sobre los procedimientos relacionados con los medicamentos de uso humano.

La actividad regular del Comité viene determinada por los asuntos que se presentan en cada
reunion para discusion vy dictamen que, junto a los asuntos que se presentan para infor-
macion, conforman la agenda de trabajo. El CMH ha reconocido en numerosas ocasiones la
intensa actividad y el esfuerzo de la Agencia en materia de autorizacion de nuevos medica-
mentos destacando, especialmente en este ejercicio, la actuacion de la AEMPS como ponen-
te, co-ponente o estado miembro de referencia en numerosos procedimientos comunitarios.
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3.2.

COMUNICACION SOCIAL

Un ano mas, FarmAINDUSTRIA desarrolld en 2012 una importante labor en el campo de la
comunicacion social, haciendo hincapié en la mejora continua de la presencia, acceso y
visibilidad de la industria farmacéutica, y en la aproximacion a la sociedad desde la con-
currencia de diversos agentes técnicos, econémicos y sociales.

Para ello, se trabajé intensamente en la difusion de las actividades que lleva a cabo la
Asociacion a través de los medios de comunicacion, principales canales de transmision
de informacion a la sociedad y grandes generadores de opinién, teniendo muy presente el
cada vez mayor auge de la llamada comunicacion 2.0, una nueva forma de relacionarse con
el pablico receptor, resultante de la constante evolucion tecnologica.

Asimismo, en el ambito de la comunicacion social, en 2012 FARMAINDUSTRIA continud poten-
ciando vy profundizando en sus relaciones institucionales con los principales stakeholders
sociales, todo ello, por supuesto, sin dejar de apostar por la comunicacion interna con los
asociados.

3.2.1.

MEDIOS DE COMUNICACION

Con el objetivo de avanzar en los procesos de comunicacion de la industria farmacéutica
en nuestro pais y de acercar a la sociedad sus manifestaciones mas relevantes, desde
FarmAaINDUSTRIA se sigue apostando firmemente por la colaboracion con los medios. En
este sentido, en 2012 FarRMAINDUSTRIA generd un significativo volumen de contenidos in-
formativos, que se materializaron en numerosas notas de prensa, ruedas de prensa,
entrevistas y tribunas de opinion de las que se hicieron eco medios impresos, digita-
les, radiofénicos y audiovisuales, tanto generalistas como especializados, de toda Espa-
na. De hecho, el pasado ano la repercusion de la actividad informativa de FARMAINDUSTRIA
aumento6 notablemente con respecto a 2011, especialmente en los medios tradicionales,
siendo también destacable el crecimiento de la presencia en medios digitales, especial-
mente en la segunda mitad del ano.
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Desde el punto de vista informativo, el hecho mas relevante en términos de repercusion me-
diatica fue el posicionamiento de la industria farmacéutica ante el Real Decreto-ley 16/2012
a través de una bateria de acciones de comunicacion que incluyé ruedas de prensa, comuni-
cados y encuentros informativos con lideres de opinion.

Medios impresos M Medios digitales M Medios sociales
25 de abril
Nota de prensa de
18 de enero 10 de febrero FARMAINDUSTRIA
400  ReuniénconD.* Ana informativo en e BRI E
Mato, Ministra de Sanidad —— Almagro 11 de abril — RDL 16/2012 -
Participacion en
350 #RedesFarmaUE 9
300 26 de enero
’ Nota de prensa sobre
la deuda de las CC.AA. 20 de marzo
250 por el suministro de Difusion de
| medicamentos Infarma Madrid
2012
200 I
150

100




N° DE PUBLICACIONES

N° DE PUBLICACIONES

FARMAINDUSTRIA MEMORIA ANUAL 2012

01 FARMAINDUSTRIA EN 2012

Medios impresos

14 de mayo

Repercusion de la decision

del TC de admitir a tramite
400 |a subasta de farmacos

B Medios digitales

6 de junio
Participacion en
#23symposiumAEF|

M Medios sociales

18 de mayo

Semfyc

FARMAINDUSTRIA firman

un acuerdo para promover

andaluza la investigacion en el
350 19y 20 de junio émbitq de la atencion
Repercusion primaria -
Asamblea General de
300 FARMAINDUSTRIA
29 de mayo
250 Nota de prensa: “"La 25 de junio

I—— industria farmacéutica
y los hospitales

200 privados, claves para
— [ investigacion clinca”

150 L

Participacion de D.*®
Ana Mato en el Foro

de Europa Press y

FARMAINDUSTRIA

100 N
50
0 a h
$\,\"/ ‘s\,\'lf §,\‘b
N\ N\ N\
N
Medios impresos B Medios digitales B Medios sociales
26 de septiembre 3 de octubre 23 de octubre 26 de noviembre
Repercusion de FARMAINDUSTRIA Nombramiento Reacciones tras el primer
los datos de la y Fenin negocian de D.® Elvira Sanz, encuentro de D.* Elvira
400 encuestasobre  con el Gobiernoel  nueva presidentade — Sanz, como presidenta
gasto en D cobro de una deuda FARMAINDUSTRIA de FARMAINDUSTRIA

350 realizada por
———— FARMAINDUSTRIA — de euros

300 k

de 3.000 millones | |

con D.® Ana Mato

g

31 de octubre

14 de diciembre

1 Difusion desde B
FARMAINDUSTRIA:
Sanidad impone el

|| copago en farmacos

de dispensacion
hospitalaria

250 FARMAINDUSTRIA
reconoce el
esfuerzo de

200 Extremadura en el
pago de la deuda

150

100

50

0

& N oYY



FARMAINDUSTRIA MEMORIA ANUAL 2012 34
01 FARMAINDUSTRIA EN 2012

El posicionamiento de la Asociacién ante cuestiones como el pago de la deuda de las Admi-
nistraciones Publicas y su articulacion a traves del Plan de Pago a Proveedores puesto en
marcha por el Gobierno, las inversiones de la industria farmacéutica en 1D, y una serie de
medidas de politica farmacéutica (como las subastas de farmacos en Andalucig, la desfinan-
ciacién de medicamentos o el nuevo sistema de precios de referencia, entre otras) fueron
también ampliamente recogidas por los medios de comunicacion.
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Destaca, igualmente, la cobertura que realizo la prensa, especialmente los medios impresos,
sobre el relevo en la presidencia de FARMAINDUSTRIA, @si como la publicacion de numerosas en-
trevistas y tribunas de opinion de diferentes representantes de la Asociacién sobre cuestio-
nes de actualidad y de especial interés para el sector farmacéutico.
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En el ambito de las relaciones con los medios de comunicacion, un ano mas, FARMAINDUSTRIA
ha tratado de contribuir a la formacion integral de los profesionales de la informacion, com-
petentes en el proceso de comunicacion, para su posterior aplicacién en campos especificos
del periodismo. A este objetivo respondi6 la celebracion del Seminario Industria Farmacéu-
tica y Medios de Comunicacion, en su IX edicién, que tuvo lugar en Almagro (Ciudad Real)
en febrero de 2012 con la asistencia de casi una treintena de representantes de la prensa
nacional en sus diferentes modalidades. En dicho encuentro, los directores de los distintos
departamentos de la Asociacion y el director general expusieron detalladamente la situacion
de la industria farmacéutica en Espana en el actual contexto de crisis econdmica y ante dife-
rentes medidas de politica farmacéutica puestas en marcha por las Administraciones central
y autonémica.
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Almagro acogio la IX
edicion del Seminario
Industria Farmacéutica y
Medios de Comunicacion.

Cabe destacar igualmente, la intensa labor llevada a cabo para reforzar y afianzar las relacio-
nes institucionales con los medios de comunicacion, asi como con destacados representan-
tes y lideres de opinion del panorama mediatico espanol para trasladarles de primera mano
la realidad del sector. Durante 2012, representantes de la Asociacion participaron en nume-
rosas jornadas de debate organizadas por distintos diarios de tirada nacional que tuvieron
una amplia repercusion en las paginas de dichos soportes, en encuentros digitales de medios
en internet, asi como en mesas redondas y de debate sobre tematica de actualidad vinculada
al sector farmacéutico.
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La «burbuja sanitaria»
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El Foro Ideas+Dialogo, organizado conjuntamente por la agencia de noticias Europa Press v
FARMAINDUSTRIA, VOIViO @ reunir a los representantes mas destacados de la politica, la vida em-
presarial y el sector sanitario de nuestro pais con la comparecencia de la ministra de Sanidad,
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Servicios Sociales e Igualdad, D* Ana Mato, ante un numerosisimo auditorio. Una vez mas,
estos encuentros se convirtieron en referente del debate sanitario y evidenciaron el enorme
peso del sector farmacéutico no sélo desde una perspectiva industrial, sino también politica
y econémica.

g T

Junio de 2012. D* Ana
Mato participa en los
FarmainDUSTRIA continda elaborando el Boletin de Coyuntura del Mercado del Medicamento Foros Ideas + Dialogo.

que publica mensualmente el diario econémico Expansion y que se ha convertido en refe-
rente sectorial e informativo sobre la evolucion y el comportamiento del gasto farmacéutico

en Espana.
Los medios de comunicacion se hicieron eco en 2012 de la presencia y participacion de B - _Expansion_
FARMAINDUSTRIA €N NumMerosos actos publicos en los que se abordé el papel de la industria far- sy, ala cola d Europa cn copags

macéutica, su realidad, sus principales demandas o sus retos de futuro. Asi ocurri en es- e =
cenarios tan diversos como el acto de adhesion al proyecto del Museo de Medicina Infanta : '
Margarita de la Real Academia Nacional de Medicing; la reunion mantenida por el presidente =3
del Gobierno, D. Mariano Rajoy, con representantes de las organizaciones empresariales, las =

pymes v los autonomos para explicar el Plan de Pago a Proveedores; la Il Conferencia anual
organizada por la Camara de Comercio de Estados Unidos en Espafia bajo el titulo "El poder - Bt
de la innovacion: la propiedad intelectual e industrial”; la celebracion del Encuentro de la In-

dustria Farmacéutica en la UIMP de Santander, esta vez bajo el titulo, “La evaluacion de la

eficiencia de los medicamentos”; o el XIX Encuentro del Sector Farmacéutico en el IESE de
Barcelona, entre otros ejemplos.
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El presidente de
FARMAINDUSTRIA, junto con
otros representantes
empresariales, es recibido
en La Moncloa por el
presidente del Gobierno,
D. Mariano Rajoy, en
marzo de 2012.

Varios representantes de
FARMAINDUSTRIA participaron
en la Conferencia “El
poder de la Innovacion:

la propiedad intelectual e
industrial” organizada por
la Camara de Comercio de
Estados Unidos en Espana.

FarmainpusTriA en el XII
Encuentro Anual de la
Industria Farmacéutica de
la UIMP de Santander.
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3.2.2.

RELACIONES CON ASOCIACIONES DE PACIENTES

Durante el afio 2012 FARMAINDUSTRIA realizd numerosas actividades relacionadas con el colec-
tivo de pacientes y especialmente con las organizaciones que los representan. El grueso de
la actividad en este ambito se centré en dos areas de actuacion: por un lado, la interlocucion
directa con las organizaciones de pacientes y la creacion de la Mesa de Dialogo Permanente
de la Industria Farmacéutica con Organizaciones de Pacientes; v, por otro, la plataforma de
internet Somos Pacientes, que provee de informacion, formacion y servicios a las organiza-
ciones de pacientes, familiares, cuidadores, profesionales sanitarios y sociedad en general.
También se mantuvo activo el Grupo ad hoc de Pacientes de FARMAINDUSTRIA.

Colaboraciones con organizaciones de pacientes

En 2012, FARMAINDUSTRIA participd en numerosos encuentros, reuniones, jornadas, charlas, se-
minarios, etc. con organizaciones de pacientes para compartir experiencias y apoyar el tra-
bajo de las asociaciones.

Tras la creacion en 2011 del Foro Aragonés de Pacientes (FAP), entidad de la que FARMAINDUS-
TRIA entrd a formar parte como uno de sus miembros fundadores, la Asociacién ha mantenido
su presencia en el Consejo de este organismo vy en diferentes actividades organizadas, como
la celebracion de las primeras Jornadas de Educacion para la Salud, que se celebraron en
Zaragoza. El Consejo del FAP esta formado por la Fundacion DFA, ASAPME, el Colegio de Mé-
dicos de Zaragoza, COCEMFE Aragon, ASANAR, SAMFYC, FEAPS Aragon, AECC Aragon, ASEM
Aragon, Asociacion ARBADA, Federacion Aragonesa de Alzheimer y FARMAINDUSTRIA.

FARMAINDUSTRIA participd en muchas otras charlas, jornadas, conferencias, seminarios y asam-
bleas organizadas por asociaciones de pacientes, como el encuentro La sostenibilidad del
Sisterna Nacional de Salud y el Pacto por la Sanidad. Prioridades de los pacientes, celebrado
en la UIMP bajo la organizacion de la Federacion Espafola de Cancer de Mama (FECMA); las
Jornadas Nacionales de las asociaciones ALCER (Asociaciones de Enfermos de Rifon) cele-
bradas en Madrid, o la jornada de la Asaociacién de Mujeres Afectadas por Cancer de Mama
Rosae, con motivo de la celebracion del Dia Contra el Cancer de Mama, entre otros.

En el animo de colaborar con las asociaciones de pacientes, FARMAINDUSTRIA puso a su disposi-
cién un material divulgativo destinado a clarificar las condiciones de prescripcion y dispen-
sacion de medicamentos en el escenario creado por el Real Decreto-ley 9/2011. Para ello,
se editd un diptico informativo de facil manejo y comprension dirigido a todos los piblicos
potencialmente interesados y afectados: profesionales sanitarios, pacientes y sociedad en
general. El material fue respaldado por numerosas sociedades cientificas.

Posteriormente, y ante la entrada en vigor de esta normativa, se elaboré un nuevo documen-
to sobre el escenario de prescripcion y dispensacion de medicamentos. Basada en la inter-
pretacion hecha pablica por el Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad (MSSSI), la
nota informativa pretendia resumir de una forma sencilla los distintos supuestos y ofrecer
una aclaracion practica para profesionales sanitarios vy pacientes. De nuevo, este documento
fue distribuido entre los colectivos potencialmente afectados por los cambios normativos.
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Durante el aio
2012 se lanzo

en version beta
(en pruebas) la
comunidad de
asociaciones de
pacientes Somos
Pacientes (www.
somospacientes.
com), una
innovadora

y ambiciosa
apuesta de
FARMAINDUSTRIA

En representacion del conjunto de la industria farmacéutica, la Asociacion fue galardonada
con el Premio CEAFA 2012 en el apartado Investigacion. Este premio, concedido por la Confe-
deracion Espanola de Asociaciones de Familiares de Personas con Alzheimer y otras Demen-
cias, reconoce la importancia de la investigacion en esta grave enfermedad v el esfuerzo de
la industria farmacéutica para poner nuevos medicamentos a disposicion de los pacientes.

Un afilo mas FarRMAINDUSTRIA participo en el Foro Dialogos Pfizer Asociaciones de Pacientes
2.0 que se celebro en Madrid. El encuentro pudo seguirse en directo a través de la web via
streamingy tuvo una amplia repercusion en Twitter.

Mesa de Dialogo Permanente

En 2012 FarmainDusTRIA puso en marcha la Mesa de Dialogo Permanente de la Industria Far-
macéutica con las Organizaciones de Pacientes, un ente de discusion, informacion vy debate
con un representativo grupo de federaciones y confederaciones de asociaciones de pacientes
para abordar asuntos de actualidad e interés comun. El objetivo principal es incrementar la
relacién de confianza mutua y mejorar el conocimiento de las necesidades y preocupaciones
del colectivo de pacientes.

Las reuniones de la Mesa no tienen una periodicidad definida, sino que se convocan a pro-
puesta de cualquiera de las partes. El orden del dia puede incluir asuntos de actualidad re-
lacionados con la politica sanitaria, consultas técnicas sobre el proceso de investigacion v
desarrollo de los medicamentos, temas en torno a la regulacion, la aprobacion o la inclusién
de nuevos farmacos en la financiacion pablica, inequidades en el acceso.

Somos Pacientes

Durante el afo 2012 se lanzé en version beta (en pruebas) la comunidad de asociaciones de
pacientes Somos Pacientes (www.somospacientes.com), una innovadora y ambiciosa apues-
ta de FarRmAaINDUSTRIA que pretende recoger todas las actividades y herramientas desarrolladas
en torno al colectivo de pacientes y elaborar nuevos servicios para las organizaciones que les
representan.

Somos Pacientes incluye el Mapa Nacional de Organizaciones de Pacientes, un directorio que
incluye mas de 1.260 asociaciones de pacientes y cada una de ellas cuenta con su propio es-
pacio en el que puede publicar, de forma libre e independiente, todo lo que considere oportuno.

Asi, Somos Pacientes ofrece un espacio compartido de informacion, participacion, for-
macion, servicios y trabajo colaborativo dirigido a todas las asociaciones de pacientes (y
discapacitados) de Espafia asi como a los familiares de pacientes, cuidadores y profesio-
nales sanitarios.

Esta comunidad se configura como un lugar de encuentro y dialogo para todas las personas
que, de forma directa o indirecta, se interesen por la salud y muy especialmente para las
organizaciones de pacientes. Se trata de una red participativa y abierta, con espacios y con-
tenidos de interés para asociaciones, pacientes, familiares, pablico en general y profesionales
del ambito sanitario.
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Somos Pacientes ofrece informacion actualizada diariamente, entrevistas, eventos, videos y
espacios de expresion, formacion y debate para las asociaciones. Estas pueden publicar sus
propios contenidos, dar a conocer sus actividades o necesidades y divulgar sus opiniones,
debates y encuentros.

En unos meses en version beta, Somos Pacientes se ha convertido en el referente informativo
del sectory durante 2013 seguira desarrollando nuevas aplicaciones y servicios innovadores.

Academia Europea de Pacientes

FarmainbusTriA forma parte, junto a una treintena de socios, del consorcio de la Academia Eu-
ropea de Pacientes para la Innovacién Terapéutica (EUPATI, en sus siglas en inglés), una ini-
ciativa de la Comision Europea a través de la Iniciativa de Medicamentos Innovadores, junto a
EFPIAy el Foro Europeo de Pacientes. La Academia pretende desarrollar cursos de formacion
y elaborar material educativo, asi como reunir una biblioteca piblica en internet, para formar
a los representantes de los pacientes y al plblico en general acerca de todos los procesos
implicados en el desarrollo de los medicamentos.

Como miembro del Comité Ejecutivo de EUPATI, FARMAINDUSTRIA participd en 2012 en numero-
sos encuentros, nacionales e internacionales, tanto con el resto de miembros del consorcio
como con diferentes agentes implicados o interesados en la iniciativa, como organizaciones
de pacientes o investigadores.

Ademas, Espana lidera la creacion de los denominados National Liaison Teams (NLT), grupos
de trabajo que formaran posteriormente las Plataformas Nacionales de EUPATI en cada uno
de los doce paises que participan en la Academia. Asi, Espafa se ha configurado como el
piloto de estas iniciativas y ejemplo para otros paises.

La Academia fue presentada en la sede de FarmainDusTRIA en Madrid para informar a todas las
organizaciones de pacientes, empresas e instituciones interesadas y fomentar la creacion de
una red.

Posteriormente, en Barcelona se celebro un encuentro con los representantes de los NLT de
los doce paises miembros para, entre otros asuntos, exponer los avances desarrollados por
el grupo espanol.

Otras actividades
El Grupo ad hoc de Pacientes de FarRmaiNDUSTRIA Mantuvo varias reuniones en 2012 en las que
se abordaron asuntos de interés para el sector.

FarmaiNDUSTRIA colabord un afio mas con la Fundacion Corresponsables en la Il edicion de
los Premios Corresponsables, galardones que buscan distinguir las mejores iniciativas y
buenas practicas en Responsabilidad Social y Sostenibilidad en las siguientes categorias:
Grandes Empresas, Pymes, Administraciones y Entidades Pablicas, y Entidades sin ani-
mo de lucro.

FARMAINDUSTRIA
forma parte, del
consorcio de la
Academia Europea
de Pacientes para
la Innovacion
Terapéutica
(EUPATI)
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A finales de 2012,
FARMAINDUSTRIA
contaba con

mas de 5.000
seguidores en
Twitter, siendo

la asociacion
europea de

la industria
farmacéutica
innovadora con
mayor repercusion
y actividad en
estared

3.2.3.
COMUNICACION 2.0

FARMAINDUSTRIA esta presente en Twitter v Facebook con perfiles propios desde principios de
2011, asi como en una cuenta de Youtube.

La Asociacion cuenta con dos perfiles en Facebook. El primero tiene como objetivo la difusion
de la actividad de la mismay el contacto y relacioén con asociaciones de pacientes y colectivos
del tercer sector. A finales de 2012, esta pagina contaba con cerca de 600 seguidores, en su
mayoria asociaciones de pacientes.

El segundo perfil esta orientado a la relacién con medios de comunicacion y periodistas, co-
lectivo al que pertenecen la mayoria de los mas de 300 amigos con los que contaba a finales
de 2012. A través de este canal se difunden las notas de prensa de la Asociaciéon asi como
enlaces a informaciones de los medios de comunicacion que son de nuestro interés.

En Twitter, FARMAINDUSTRIA abrid su perfil en enero de 2011. Este perfil se ha convertido en
canal de comunicacion e interrelacion a través del cual la Asociacion hace puablicas sus
notas de prensa, imagenes y actividades, a la vez que ofrece enlaces a informaciones re-
levantes para el sector y difunde mensajes de otros usuarios de interés en funcion de las
lineas estratégicas de la Asociacion. A finales de 2012, FARMAINDUSTRIA contaba con mas de
5.000 seguidores, siendo la asociacion europea de la industria farmacéutica innovadora con
mayor repercusion y actividad en Twitter, v uno de los stakeholders sanitarios espanoles
mas influyentes en esta red.

Comunicacion 2.0. Monitorizacion

El informe anual 2012 de monitorizacion de la presencia de FarmainousTrIA y del sector farma-
céutico en medios de comunicacién y redes sociales registra mas de 23.000 publicaciones
y comentarios que hacen referencia a la Asociacion, con una evolucion temporal creciente,
pareja a la mayor actividad propia desarrollada en estos entornos de comunicacion.

Segln este estudio, en 2012 la actividad relacionada con FarmaINDUSTRIA logré mas de 19
millones de impactos sélo a través de Twitter, practicamente diez veces mas que en 2011.
Cada mensaje de la Asociacion en esta red social tiene una repercusién media de mas de
1.300 impactos.
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FarmainousTriA 2012 VS. 2011

Voumen de actividad Impactos via Twitter
2012 23.314 menciones 2011 9.929 menciones

‘ . 2012

20.146 Posts  3.168 comentarios 7.047 Posts  2.882 comentarios 19.502.997
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El sector farmacéutico, por su parte, gener6 casi 150.000 menciones, entre publicaciones vy
comentarios durante 2012, de los cuales casi 17.000 eran articulos de medios de comuni-
cacion online, siendo el resto posts y comentarios en blogs o redes sociales.

Grupo ad hoc de Comunicacion 2.0.

El Grupo de Trabajo de Comunicacion de FarmainpusTriA decidio, en marzo de 2012, la crea-
cion de un Grupo Ad Hoc de Comunicacién 2.0 v Redes Sociales, que se constituyd for-
malmente en abril con la participacion de una veintena de companias asociadas. Entre
los objetivos de este grupo, que se ha reunido en diversas ocasiones, destacan la puesta
en com(n de experiencias de interés desarrolladas en entornos de Comunicacién 2.0; el
conocimiento e intercambio de mecanismos vy herramientas de analisis y monitorizacion
de la presencia de la industria farmacéutica en internet y redes sociales, y la evaluacion
y ponderacion de oportunidades, limitaciones y riesgos que estos nuevos canales de co-
municacion presentan para el sector.

Comunicacion 2.0. Somos Pacientes

Somos Pacientes tiene una marcada vocacion por la comunicacion 2.0. Ademas de poner a
disposicion de todos sus lectores y usuarios la posibilidad de dar difusion a los contenidos
informativos de la plataforma a través de las distintas redes sociales, la comunidad tiene una
destacada presencia tanto en Twitter como en Facebook.

En el primer caso, el perfil de Somos Pacientes en Twitter contaba a finales de 2012, con casi
2.000 seguidores. A través de este canal, la plataforma difunde todos sus nuevos contenidos,
anuncia laincorporacion de nuevas entidades al registro de asociaciones y mantiene el dialo-
go abierto con las cerca de 500 asociaciones a las que sigue en esta red social.

En Facebook, por su parte, Somos Pacientes dispone de una pagina a través de la cual di-
funde sus contenidos informativos v en la que, al finalizar 2012, contaba con mas de 500
seguidores.

2011
2.019.536
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La comunicacion
interna de
FARMAINDUSTRIA
sigue contando
con el Flash
Semanal de
Comunicacion
como una de las
herramientas de
transmision de
informacion a los
asociados

Ademas, la comunidad mantiene abierto un perfil en Youtube a través del cual difunde los
reportajes v entrevistas en video que realiza.

3.24.

COMUNICACION INTERNA

La comunicacién dirigida a los asociados es otro de los ejes principales de la comunicacion de
FARMAINDUSTRIA. Para ello en 2012 se reforzaron canales e instrumentos dirigidos a aumentar
la participacion y el conocimiento de las companias farmacéuticas en las labores de comuni-
cacion llevadas a cabo desde la Asociacion.

A este objetivo responde la puesta en marcha de un nuevo sistema de monitorizacion de la
presencia de la Asociacion y del sector en medios de comunicacion impresos y en internet,
asi como en redes sociales que, desde mayo de 2012, se realiza mensualmente. Este informe
de presencia en medios ofrece un analisis de los medios de comunicaciéon mas activos e in-
fluyentes en temas de interés o que afectan a la industria farmacéutica, de la evolucién tem-
poral de FarmAINDUSTRIA en los llamados entornos 2.0, o de la presencia tanto de la Asociacion
como del sector en prensa escrita, internet y redes sociales.

Por otro lado, el Grupo de Trabajo de Comunicacion, integrado por los responsables de Co-
municacion de las companias asociadas a FArRMAINDUSTRIA, continda manteniendo reuniones
periddicas para abordar las cuestiones de mayor interés para el sector y elaborar estrategias
y posicionamientos conjuntos ante asuntos de caracter transversal.

La comunicacion interna de FarmainbusTRIA sigue contando con el Flash Semanal de Comuni-
cacion como la herramienta mas importante de transmision de informacion a los asociados.
De frecuencia semanal, en 2012 se difundieron un total de 43 flashes en los que se desgrano
detalladamente la actividad de la Asociacién en materia de comunicacion.
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J.3.

SERVICIOS A LOS LABORATORIOS ASOCIADOS

3.3.1.

SERVICIOS ONLINE

FarMAINDUSTRIA cOntinta manteniendo completamente actualizados sus sistemas de informa-
cion libres de papel.

Tras los pasos dados en afos anteriores eliminando la edicion en papel de todas las publica-
ciones de FarmaINDUSTRIA (incluso esta misma Memoria Anual) se ha llegado a la consolidacion
del proceso al cumplir el segundo ano en el que es el formato electrénico el que soporta prac-
ticamente el 100% de comunicaciones y publicaciones de la Asociacion.

Para ello, FarRmaINDUSTRIA cuenta con portales que agrupan vy facilitan el acceso a cada docu-
mento. Estos portales estan dotados de publicaciones que permiten mantener informados a
los usuarios (a través de boletines diarios, semanales y mensuales) sobre cada nueva docu-
mentacion que se incorpora y a qué temas se refiere.

Todas estas politicas precisan de planificacion y aplicaciones web que permitan el acceso
controlado, agil y seguro de cada usuario sobre la documentacion a la que deba tener acceso.

Es por ello que FarmaInDUSTRIA practicamente reescribe cada ano sus portales corporativos
pUblico v privado, a los que habria que sumar los diferentes portales monograficos disenados
para tratar temas puntuales.

En este sentido, se continGa trabajando en la permanente mejora y adecuacion de los porta-
les tematicos: 1) Portal Prensa; i) Portal Pacientes; 1) Medicamentos Innovadores; ) Intranet
Grupo Nacional; v) Portal esethics, y vi) Intranet Consejo de Gobierno.

Estadisticas de los servicios online

Los Portales Generalistas de FarRMaINDUSTRIA registraron mas de 2,1 millones de accesos in-
dividuales durante 2012 (un 80% mas que en 2011), siendo el portal piblico el que mayor
incremento soporta, creciendo mas del 70% y asumiendo en la actualidad mas del 60% del
total de consultas.

Por procedencia, EEUU duplica ya a Espafa en el nimero de accesos, seguidos de Alemania,
Francia y Reino Unido entre los cinco paises mas activos.

En 2012 se ha
cumplido el
segundo ano en el
que es el formato
electronico el

que soporta
practicamente

el 100% de
comunicaciones y
publicaciones de
la Asociacion
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2115246  posas4 18074 75407
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| 43| 350 PRIVADO ING

.134

El nimero de usuarios diarios de los servicios online ha crecido por encima del 15%, superan-
dolos 7.000 usuarios individuales de media vy llegando a alcanzar picos entre 12.000 y 14.000
personas.

Nuevos portales para la Gestion del Real Decreto-ley 8/2010

El nuevo mecanismo establecido en febrero de 2012, con la implantacion del sistema de
transferencia de las deducciones mediante una entidad financiera, supuso un nuevo reto
a todo el servicio, dado que fue preciso disenar nuevos portales de gestion para la entidad
financiera (orientados al control de la recaudacion vy a la gestion de las transferencias a los
Colegios) y para el Consejo General de Colegios Oficiales de Farmacéuticos, en su tarea de
control y supervision del proceso.
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El total de portales del gestion del RDL 8/2010 soportan 30.000 conexiones anuales, desde |
mas de 500 usuarios individuales. Alo Iargo de

3.3.2 2012, los Grupos
GRUPOS DE TRABAJO Idae IE 3552&%

A'lo largo de 2012, los Grupos de Trabajo de la Asociacion han continuado fomentando han continuado

el intercambio de conocimiento y la participacién activa entre las companias asociadas y fomentando el
FarmainDusTRIA para definir la posicion de la industria en aspectos sectoriales relevantes y intercambio de
trasladar las propuestas a los Organos de Gobierno. conocimiento y

En octubre de 2012, con motivo de la renovacion de los ()rganos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA, :iacﬂz\il;“ecrll?fecmn

se procedi6 a la actualizacion de los Grupos de Trabajo por un nuevo periodo de dos afnos. las compafiias

En virtud de la misma, se han suprimido, reactivado o creado grupos con el objetivo de dar asociadgs

cobertura a las necesidades surgidas entre los asociados. FARMAIND{]STRIA

Al cierre de esta Memoaria, existen 20 Grupos de Trabajo operativos en FARMAINDUSTRIA:

Sostenibilidad y Regulacién Econémica.
Health Technologies Assessment.
Deuda Hospitalaria.

Mercado Hospitalario.

Regulacion Técnica del Medicamento.
Fabricacion y Trazabilidad.

Medio Ambiente.

Farmacovigilancia.
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. Farma-Biotech.
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. Investigacion Clinica.
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. Directores Médicos y de Investigacion (BEST).
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. Recursos Humanos.
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. Codigos de Buenas Practicas.
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. Competitividad e Internacionalizacion.
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. Relaciones con las Comunidades Autonomas.

Y
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. Comunicacion.

N
o

. Pacientes.

Sin perjuicio de lo anteriormente expuesto, a continuacion se presenta un resumen de las
actividades de los Grupos de Trabajo de FarmaINDUSTRIA que se hallaban operativos a lo largo
de 2012, antes de su actualizacion.

Grupo de Trabajo sobre Sostenibilidad y Regulacion Economica

A'lo largo del ejercicio, este Grupo de Trabajo (GT-ECO) ha continuado realizando un segui-
miento activo de la normativa e iniciativas institucionales relacionadas con la regulacion
econémica y la sostenibilidad del SNS. Entre ellas, cabe destacar el exhaustivo analisis del
contenido, impacto econémico e implementacion del Real Decreto-ley 16/2012, y norma-
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tiva complementaria, que viene encuadrado en un contexto global de ajustes presupues-
tarios sin precedentes, consecuencia de los compromisos de reduccion del déficit pdblico
asumidos por el Estado Espanol.

En particular, ademas del analisis del copago y compras centralizadas previstas en el citado
Real Decreto-ley, en el seno del Grupo se ha prestado especial atencion a todas las impli-
caciones relativas a las modificaciones en materia de prescripcion y dispensacion, precios
menores/mas bajos v agrupaciones homogéneas (arts. 85 y 86, y D.A. 14° de la Ley de
Garantias). A tales efectos, el posicionamiento de FARMAINDUSTRIA ante el MSSSI ha sido de-
terminante a la hora articular mecanismos para evitar que marque el precio mas bajo un
medicamento que no esté comercializado.

A su vez, FarvainpusTRIA ha seguido defendiendo su posicionamiento activo, tanto para eli-
minar la discriminacion de la marca a igualdad de precio cuando se prescribe por principio
activo, establecida por el citado Real Decreto-ley, como para salvaguardar la prescripcién
por denominacion comercial, plenamente permitida por la ley, siempre que se realice de
forma eficiente para el SNS. Cabe recordar que las normas sobre PPA se circunscriben al
sistema de precios de referencia y a las agrupaciones homogéneas v, en este sentido, la
Asociacion ha seguido defendiendo que la marca ocupe el espacio que la ley le permite y
que las prescripciones de marca eficientes sean respetadas.

El analisis de la desfinanciacion de medicamentos (art. 85 ter de la Ley de Garantias) ha sido
otro de los cometidos del Grupo, habiéndose realizado especial seguimiento de la tramitacion
y publicacion de la Resolucion de 2 de agosto de 2012, de la DGCBSF, por la que se procede a la
actualizacion de la lista de medicamentos que quedan excluidos de la prestacion farmacéuti-
ca del SNS, y el alcance e implementacion practica de la misma en relacién con los productos
contenidos en su Anexo 3.

Del mismo modo, el Grupo ha realizado un seguimiento continuado de la publicacion
mensual del listado de medicamentos sujetos a las deducciones del Real Decreto-ley
8/2010, trasladandose al Ministerio, a través de la Asociacion, la casuistica que se ha
ido generando para su oportuna subsanacion. A su vez, ha prestado especial atencion al
trabajo de monitorizacién que realiza FARMAINDUSTRIA en relacion con el procedimiento de
aprobacién de nuevos farmacos, trasladandose de forma continuada al MSSSI la casuis-
tica y retrasos existentes.

Por otro lado, en coordinacion con los trabajos del GT-ECO, la Asociacion ha realizado
una intensa actividad institucional para la correcta implementacion del articulo 93.2 de
la Ley de Garantias. Este aspecto ha sido relevante en la interlocucion con el MSSSI a la
hora de elaborar el Proyecto de Orden por la que se determinan los nuevos conjuntos
de medicamentos y sus precios de referencia y se procede a la revision de los precios de
referencia fijados para los conjuntos determinados con anterioridad, cuya publicacion se
halla pendiente en el momento de redaccion de esta Memoria. En relacion con la misma,
el GT-ECO ha colaborado en la preparacion de las alegaciones sectoriales, entre las cuales
cabe destacar la solicitud de la Asociacion para recuperar el umbral minimo de 2 euros
para minimizar problemas de abastecimiento y permitir la viabilidad econémica de cien-
tos de presentaciones, entre otras.
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Por otro lado, cabe destacar que, a fecha de cierre de esta Memoria, el MSSSI sigue tra-
bajando en el redactado de un futuro Real Decreto de Precio v Financiacién, sin que se
hayan concretado adn fechas para su publicacion. FarmaiNDUSTRIA ha trasladado al MSSSI
sendos documentos de posicion sobre el proceso de evaluacion de nuevos medicamentos
y sobre el nuevo procedimiento de precios y financiacion en el marco del art. 90 de la Ley
de Garantias, con vistas al desarrollo del citado texto. Por su importancia e implicaciones
practicas, cabe destacar la creacion de un Grupo de trabajo ad hoc sobre el desarrollo e
implementacion del citado nuevo art. 90, cuyos avances son reportados puntualmente
al GT-ECO.

Por Gltimo, el Grupo ha recibido informacién puntual sobre las iniciativas desarrolladas en el
ambito del mercado hospitalario, tanto a nivel nacional (compras centralizadas) como a nivel
autonomico (Andalucia o Catalufia, entre otras).

Grupo de Trabajo de Health Technologies Assessment

Este Grupo de Trabajo se cred en FarmainpusTRIA en 2006, con el objetivo de desarrollar docu-
mentos de caracter técnico referidos a las principales cuestiones que afectan a los procedi-
mientos de evaluacion econémica de medicamentos.

Durante los Gltimos doce meses, el Grupo se ha reunido en tres ocasiones, habiendo monito-
rizado y contribuido con sus aportaciones a la elaboracion de guidelines de ambito europeo
en las diferentes dimensiones de la evaluacién econémica de medicamentos llevadas a cabo
por EUnetHTA (European Network for Health Technology Assesment).

A su vez, el Grupo ha elaborado un documento de caracter técnico sobre aspectos criticos y
cuestiones procedimentales y metodologicas que deben resolverse en el ambito de la evalua-
cién econ6mica de medicamentos, y ha analizado en profundidad el concepto de equivalencia
terapéutica, desarrollando un documento en el que se analizan sus diferentes implicaciones
desde la perspectiva de la evaluacion econémica de medicamentos y la casuistica actual en
torno a esta materia.

Durante el proximo ano el Grupo seguira trabajando en estos y otros documentos de caracter
técnico que expresen los planteamientos de la industria farmacéutica en cuestiones relacio-
nadas con procedimientos de evaluacién de medicamentos.

Grupo de Trabajo de Deuda Hospitalaria

A'lo largo de 2012, a través de la encuesta —inicialmente trimestral y posteriormente men-
sual- de deuda hospitalaria que procesa FARMAINDUSTRIA, este Grupo de Trabajo (GT-DH) ha con-
tinuado su seguimiento de la evolucion del mercado hospitalario en las distintas CC.AA., y ha
monitorizado el volumen de la deuda autonémica y la demora en el pago de los suministros
de medicamentos a hospitales pablicos.

A'laluz de las cifras existentes, y con el objetivo de solucionar el grave problema de la deuda
acumulada hasta 31 de diciembre de 2011, FARMAINDUSTRIA y Otras organizaciones empresa-
riales representativas han venido realizando mltiples gestiones institucionales al respecto,
habiéndose concretado por el Gobierno diversas iniciativas para hacer frente al pago de la
deuda de las administraciones plblicas con sus proveedores.

En el curso de
los ultimos doce
meses, el grupo
de trabajo de
HTA ha analizado
en profundidad
el concepto de
equivalencia
terapéutica,
desarrollando un
documento en el
que se analizan
sus diferentes
implicaciones
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En este sentido, a través del Real Decreto-ley 4/2012, de 24 de febrero, y del Real Decreto-ley
7/2012, de 9 de marzo, se adoptaron medidas para establecer un mecanismo agil de pago
y cancelacion de deudas pendientes con proveedores de Entidades Locales y Comunidades
Auténomas, que fue objeto de un detallado analisis por el Grupo de Trabajo de Deuda Hospi-
talaria y FARmAINDUSTRIA, de cara a solucionar las incidencias surgidas.

El proceso se vio culminado a finales de junio de 2012, cuando los proveedores recibieron la
totalidad de las cantidades incorporadas al Plan. En el caso de las companias farmacéuticas,
se logré un grado de adecuacion de aproximadamente el 96% de la deuda pendiente anterior
a 31 de diciembre de 2011 (cifrada en 6.300 millones de euros).

Desde el punto de vista legislativo, los mecanismos para sanear la deuda sanitaria se han
reflejado en varias disposiciones relevantes que se indican de forma detallada en el apartado
de Normativa de esta Memoria y que han sido objeto de analisis por parte del GT-DH.

A'lo largo de todo el proceso, la Asociacion ha venido participando activamente en el Task
Forcede EFPIA que realiza el seguimiento de la deuda hospitalaria en los paises europeos asi
como en el Grupo de Trabajo de morosidad de CEQOE, de cuyos avances se ha ido reportando
puntualmente al GT-DH.

De forma simultanea, el Grupo de Trabajo ha continuado monitorizando los cobros por su-
ministros hospitalarios desde el 1 de enero de 2012, observando con preocupaciéon que a lo
largo del ejercicio se ha producido un nuevo repunte en la morosidad provocado por la falta
de liquidez de las CC.AA. Para solucionar dicho problema, se ha aprobado el Real Decreto-
ley 21/2012 sobre medidas de liquidez de las administraciones pablicas, por el que se crea
el Fondo de Liquidez Autonomico (FLA), como mecanismo temporal v voluntario, para ali-
viar las necesidades de financiacion de las CC.AA. y sus problemas de acceso al crédito.
Las 9 CC.AA. adheridas al FLA de 2012 han recibido fondos por un importe total de 12.600
millones de euros, habiéndose destinado dicha cuantia a hacer frente a los vencimientos de
deuda publica asi como a cubrir necesidades de financiacion del déficit pablico, derivadas
del pago a proveedores, con prioridad a los servicios plblicos esenciales como la educacion,
la sanidad o los servicios sociales. Todo este proceso ha sido objeto de un minucioso segui-
miento por parte del GT-DH vy de la Asociacion.

El mecanismo del FLA sigue activo en 2013, con el objetivo de atender las necesidades de
financiacion de las CC.AA. mientras persistan sus dificultades de acceso a los mercados.
A tales efectos, el Real Decreto-ley 21/2012 de 13 de julio prorrogd el FLA durante dicho
ejercicio, con una dotacion inicial con cargo a los Presupuestos Generales del Estado para
2013, de 23.000 millones de euros. En el momento de redactar esta Memoria, son ocho las
CC.AA. adheridas al FLA en 2013 (Andalucia, Baleares, Canarias, Castilla-La Mancha, Canta-
bria, Cataluna, Comunidad Valenciana y Murcia) y se estan realizando los primeros pagos a
proveedores con cargo al citado Fondo.

En otro orden de asuntos la Asociacion ha continuado realizando el seguimiento de los plie-
gos de concursos hospitalarios con el objetivo de comprobar que los mismos se ajustanala
legislacion aplicable en materia de contratacion pablica. A este respecto, se han detectado
algunas clausulas irregulares que han requerido la actuacion de FARMAINDUSTRIA, tanto a tra-
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vés del envio de cartas instando a la subsanacién de los pliegos de los expedientes, como
mediante la interposicion de recursos contra algunas convocatorias.

Del mismo modo, el Grupo ha realizado un seguimiento de la normativa de ambito nacional
y europeo relacionada con la contratacion administrativa que se detalla en el apartado de
Normativa de esta Memoria.

Por Gltimo, en estrecha coordinacion con el Grupo de Trabajo de CC.AA., el GT-DH ha celebrado
reuniones con el Servicio Andaluz de Salud (SAS) relacionadas, principalmente, con el proyecto
SIGLO que esta desarrollando Andalucia a través de las Plataformas Provinciales de Contra-
tacion Administrativa, y con la implantacion de EDI en todas las transacciones comerciales
con los proveedores del SAS.

A su vez, a través de la Asociacion, se ha continuado manteniendo una interlocucion activa
con el Instituto Catalan de Salud (ICS) en relacion con la tramitacion de nuevas licitaciones
para el suministro de medicamentos a todos los centros dependientes del mismo.

Grupo de Trabajo sobre Regulacion Técnica del Medicamento

Las constantes adaptaciones de la normativa comunitaria y las disposiciones emanadas di-
rectamente de la AEMPS (Agencia Espanola de Medicamentos vy Productos Sanitarios) en
materia de regulacion técnica sobre medicamentos hacen obligada la participacién de este
grupo para informar sobre los proyectos de normas.

Durante las reuniones del Grupo se procura contar con la presencia de alguna persona de la
Administracion que ademas de referirse a los principales asuntos de actualidad, presente
algln proyecto de interés para el sector. Asi, el pasado ano, la AEMPS presento el proyecto
sobre creacion y modificacion de las Fichas Técnicas y Prospectos de medicamentos que
pretende estructurar y fraccionar los textos de manera que resulten mas accesibles en las
aplicaciones informaticas de la AEMPS, facilitando ademas el proceso de variaciones, espe-
cialmente en el caso de que éstas se soliciten de manera simultanea.

Todos los afos, el Grupo hace un repaso de la normativa en curso sobre regulacion técnica
y de las alegaciones que se generan durante su tramitacion. En este ejercicio, cabe destacar
las referidas a modificaciones de los Reales Decretos que regulan el registro y la distribucién
de medicamentos.

Grupo de Trabajo sobre Fabricacion y Trazahilidad

El obligado desarrollo de la directiva comunitaria relativa a la prevencion de la entrada de
medicamentos falsificados en la cadena de suministro legal ha supuesto una revision por
parte de este Grupo del proyecto de Real Decreto de distribucién, que introduce algunos cam-
bios sustanciales en la dinamica de importacion de materias primas procedentes de paises
terceros y modifica ademas algunas disposiciones del Real Decreto 824/2010 por el que se
regulan los laboratorios farmacéuticos.

El Grupo esta realizando un estrecho seguimiento de este asunto, en sintonia con EFPIA
puesto que en estos momentos no existe certeza sobre las decisiones que finalmente se-
ran adoptadas por la Comision Europea y por las autoridades de los estados miembros en
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julio de 2013 con respecto a las importaciones de principios activos procedentes de terce-
ros paises que no estén incluidos en la lista de paises que publica la Comisién Europea por
considerar que no cumplen un nivel de proteccion en materia de salud equivalente al de la
UE, ni hubieran emitido una confirmacion escrita de la autoridad competente del tercer pais
exportador confirmando que la planta de fabricacion del principio activo cumple con los
estandares equivalentes a las Normas de Correcta Fabricacion de la UE (GMP) y que dicha
planta se somete a controles estrictos y eficientes (inspecciones regulares).

Por Gltimo, el Grupo ha tratado diversos asuntos de relevancia en materia de distribucion de
medicamentos y en concreto la necesidad de extremar la vigilancia sobre posibles practicas
irregulares en comercio de medicamentos por parte de terceros no autorizados.

Grupo de Trabajo sobre Medio Ambiente

Durante 2012, el Grupo de Trabajo sobre Medio Ambiente en colaboracién con Sicre efectud
el seguimiento de normas legislativas tan importantes para el sector como el anteproyecto
de ley por el que se modifica la Ley 26/2007, de 23 de octubre, de Responsabilidad Medioam-
biental, la implantacién de la aplicacion informatica del modelo de oferta de responsabilidad
ambiental (MORA), la modificacién de la Ley de Prevencion y Control Integrados de la Conta-
minacion (IPPC), la revision del Codigo LER (Lista Europea de Residuos), el anteproyecto de
ley por el que se regulan determinadas tasas en el ambito de la Administracion de Justiciay
del Instituto Nacional de Toxicologia vy Ciencias Forenses, asi como el seguimiento de otras
actuaciones que en materia medioambiental tuvieron relacion con la industria farmacéutica
(residuos, vertidos y emisiones).

Por otra parte, se ha mantenido la representacion de FarmainousTRriA en las Comisiones de Me-
dio Ambiente de distintas organizaciones empresariales (CEOE, FEIQUE) y se ha estrechado la
colaboracién con el Ministerio de Agricultura, Alimentacion y Medio Ambiente en los asuntos
que tienen incidencia sobre el sector en esta materia.

Grupo de Trabajo de Farmacovigilancia

Durante el afo 2012 se ha realizado un seguimiento de la nueva normativa europea en materia
de farmacovigilancia y de los documentos explicativos publicados por la EMA al respecto, a fin de
conocer las implicaciones para los TACy las principales lineas de su transposicion en nuestro pais.

A nivel europeo destaca la revision y alegaciones a través de EFPIA de 11 modulos de los
16 previstos sobre Buena Practica de Farmacovigilancia. También se han remitido comen-
tarios al documento de posicidn sobre la implementacion del triangulo negro que caracte-
rizara a los medicamentos sujetos a seguimiento adicional, entre los que se encuentran
aquéllos que contengan un nuevo principio activo, los medicamentos biolégicos y los medi-
camentos a los que se les exijan datos relativos a la posautorizacion. En relacién con este
tema se han mantenido reuniones con la AEMPS para establecer como se deberia imple-
mentar este requisito en Espana.

El Grupo ha informado el Real Decreto de Farmacovigilancia, centrando sus comentarios
en adaptar las definiciones y exigencias a lo dispuesto en la Directiva 1235/2010, a la pro-
teccion de la informacion comercial confidencial del TAC y al fomento de la prescripcion y
notificacion por nombre comercial, de manera que se puedan identificar los medicamen-
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tos implicados, especialmente si se trata de medicamentos biotecnoldgicos. Respecto a la
posibilidad de que los Estados miembros o la Comision Europea puedan solicitar estudios
posautorizacion de eficacia, se ha sido especialmente cuidadoso para que los supuestos
en los que pudieran requerir estos estudios en nuestro pais se ajusten literalmente a lo
dispuesto en la Directiva. También se han incluido las disposiciones transitorias necesarias
para que se establezcan plazos razonables en la implementacion de las nuevas exigencias,
tales como la notificacion por parte de pacientes y el envio a EudraVigilance de sospechas
de reacciones no graves, entre otras.

La transposicion de la legislacién de farmacovigilancia a nivel local ha sido un tema prioritario
en las relaciones de FarmainbusTriA con la AEMPS. En este sentido se ha colaborado en la re-
daccion de un documento de preguntas y respuestas sobre su implementacion, y en la fase
piloto de un sistema electrénico para el envio de informes periddicos de seguridad.

Un proyecto importante puesto en marcha a iniciativa del grupo, consiste en el envio elec-
tronico de DHPC (Dear Health Professsional Communications) a los profesionales sanita-
rios a través de las sociedades cientificas. Este proyecto, pionero en Europa y avalado por la
AEMPS, aporta importantes ventajas respecto a la utilizacion del correo postal, tales como
la inmediatez v modernizacion de los envios, la posibilidad de seguimiento, la redifusion a
terceros e interaccion con los destinatarios, el ahorro de costes, la responsabilidad medioam-
biental y la colaboracion entre agentes. Para la puesta en marcha del proyecto, FARMAINDUSTRIA
ha firmado un acuerdo de colaboracion con FACME y un convenio de colaboracién con cada
una de las sociedades cientificas interesadas en participar. La adhesion de mas de 30 socie-
dades al proyecto permitira que éstas puedan difundir DHPC a mas de 96.000 profesionales
sanitarios de nuestro pais.

Grupo de Trabajo de Vacunas

El Grupo de Trabajo de Vacunas de FarmaINDUSTRIA, que actla en sintonfa con la agenda de la
European Vaccine Manufacturers (EVM) dependiente de EFPIA, realiza un seguimiento pe-
riédico de los distintos temas relacionados con las vacunas, para preservar la importancia,
singularidad y buen uso de este tipo de medicamentos.

Uno de los principales asuntos tratados en el Grupo hace referencia a la importancia
de disponer de un marco regulador estable y predecible, especialmente en cuanto a los
procedimientos de compra de vacunas. La necesidad de que se explicite en los pliegos la
aplicacion concreta de las deducciones previstas en los Reales Decretos-leyes 8/2010 y
9/2011, 0 una mejora en la politica de devoluciones por parte de las CC.AA. o0 una revisién
de las obligaciones de reposicion de producto después de que éste hubiera sido correc-
tamente suministrado, son algunas de las principales peticiones del Grupo que se han
trasladado a las autoridades competentes.

El Grupo ha impulsado, asimismo, diversas acciones orientadas a fomentar el valor de las
vacunas y el cumplimiento de las recomendaciones internacionales en materia de cobertura
de vacunacion.
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consiste en el
envio electronico
de DHPC

(Dear Health
Professsional
Communications)
a los profesionales
sanitarios a través
de las sociedades
cientificas
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Grupo de Trabajo Farma-Biotech

Este Grupo de Trabajo, integrado por 34 companias, tiene entre sus objetivos el fomento de

la cooperacion entre la industria, las pequenas companias biotecnolégicas vy los centros pa-

blicos de investigacion, con instrumentos precisos y poniendo en valor el caracter diferencial

y complementario que puede aportar FARMAINDUSTRIA.

En 2011, FarMAINDUSTRIA lanz0 el programa de cooperacion Farma-Biotech vy entre 2011y 2012

se han celebrado siete encuentros interactivos entre ambos sectores, principalmente en las

areas de sistema nervioso central, oncologia, aparato respiratorio, inflamacion y enfermeda-

des autoinmunes. En estos encuentros han participado 70 agentes directos (30 compadias

farmacéuticas y 40 representantes del sector biotech).

Cada jornada se configura como un foro individualizado para identificar el valor afadido

derivado del intercambio de informacion entre demanda y oferta biotecnolégica, de sufi-

ciente contenido diferencial en el ambito de las nuevas terapias y medicamentos innova-

dores. En el ambito de este Programa, en 2012, dos de las Jornadas salieron del circuito

habitual (sedes de Madrid y Barcelona) y se celebraron en Zaragoza, en colaboracién con

el Instituto Aragonés de Ciencias de la Salud, y en Bilbao, en el marco de BioSpain y del

Acuerdo de colaboracion firmado entre Asebio y FARMAINDUSTRIA. Durante 2012y como con-

secuencia de estos Encuentros, se firmaron dos Acuerdos de Transferencia entre ambos

sectores.

DISTRIBUCION DE LOS LABORATORIOS Y PROYECTOS

Distribucidn de los laboratorios Distribucion de los proyectos segtin el
farmacéuticos segtin procedencia area terapéutica a la que se dirigen
30 laboratorios participantes 47 proyectos presentados

DERMATOLOGIA

CARDIOVASCULAR

EXTRANJEROS ESPANOLES I
19 1

SISTEMAS DE LIBERACION
DE FARMACOS

2

TRANSPLANTES

INFLAMACION CANCER

4 2l

RESPIRATORIO

5

INFECCION

5 7

SISTEMA NERVIOSO
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En el afno 2013 se han planificado tres jornadas. La primera tuvo lugar en la sede de
FarmainbusTRIA en Madrid el 7 de mayo y por primera vez se amplid el ambito del programa a
empresas farmacéuticas espafolas de mediano tamano que tengan desarrollos avanzados
sobre los que exista interés en colaborar con grandes laboratorios. Las otras dos se celebra-
ran en los meses de julio y octubre. Todas las presentaciones estan disponibles en la pagina
web: www.medicamentos-innovadores.org

Asimismo, este Grupo también persigue estimular la participacion de la industria en progra-
mas nacionales e internacionales de +D farmacéutica, especialmente en la Innovative Medi-
cines Initiative (IMI) y en las actuaciones de la Plataforma Tecnol6gica Espafiola Medicamen-
tos Innovadores.

Grupo de Trabajo de Investigacion Clinica

Durante el Gltimo ano el Grupo de Trabajo de Investigacion Clinica (GT-IC) ha realizado un
seguimiento de Ias iniciativas legislativas espafolas y europeas en materia de investigacion
clinica, especialmente las relativas a la nueva propuesta de Reglamento v al proyecto de
nuevo Real Decreto de Ensayos Clinicos.

Respecto a la propuesta de Reglamento se han mantenido reuniones con la AEMPS para
trasladarles el posicionamiento de la industria innovadora, apoyando la iniciativa de la
Comision para simplificar procedimientos de evaluacion y autorizacién, reducir la buro-
cracia, fortalecer la cooperacion entre estados miembros y aumentar la consistencia de
los procedimientos utilizados en investigacion, todo ello ofreciendo las maximas garan-
tias en la proteccion de los sujetos participantes en la investigacion. En este sentido se
ha transmitido la importancia de que las evaluaciones de los ensayos por parte de las
agencias reguladoras y comités éticos se realice en paralelo, de manera que se cumplan
los plazos que propone la nueva legislacion y se reduzca considerablemente el tiempo de
evaluacién. También se ha subrayado la necesidad del silencio administrativo positivo
para la autorizacion de estos estudios.

Dado que esta propuesta de Reglamento conllevara sustanciales cambios legislativos
en nuestro pais, FARMAINDUSTRIA ha trasladado a la AEMPS la necesidad de implementar
un sistema Gnico informatico para el envio de informacién de los ensayos clinicos con
acceso a todos los agentes implicados. También se ha solicitado que se dispongan las
modificaciones necesarias para garantizar la evaluacion en paralelo del estudio por los
distintos agentes y la firma del contrato por el centro, incluyendo una condicién sus-
pensiva que asi lo permita, y favoreciendo la posibilidad de la existencia de un modelo
Unico de contrato de ensayos clinicos en nuestro pais. También se ha pedido regular
las tasas aplicables a este tipo de investigacion, de manera que sean predecibles vy ho-
mogéneas entre distintos centros y que su cuantia refleje la carga de trabajo asociada
al importe de las mismas.

También se ha trabajado con la Subdireccion General de Salud Pablica del MSSSI en la
agilizacion de la obtencion de autorizaciones de importador/exportador de muestras
biolégicas, que procedan o tengan destino en territorios que no pertenezcan al territorio
aduanero comunitario, de manera que se permita el envio electrénico de las solicitudes
y que el registro de exportador/importador se pueda obtener antes de tener todas las

El Grupo de
Trabajo Farma-
Biotech persigue
estimular la
participacion

de la industria

en programas
nacionales e
internacionales de
I+D farmacéutica
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Un proyecto
importante

en el que ha
colaborado el
Grupo de Trabajo
de Investigacion
Clinica con la
AEMPS es la
puesta en marcha
del Registro
Espanol de
Estudios Clinicos
(ReEC)

autorizaciones necesarias para inicio de los estudios, condicionando éste a la obtencién
de las mismas.

Un proyecto importante en el que ha colaborado el Grupo con la AEMPS es la puesta en
marcha del Registro Espanol de Estudios Clinicos (ReEC), participando en la fase piloto
de inclusion de datos para detectar aspectos a mejorar en la herramienta que gestionara
este tipo de informacion. El ReEC esta ya disponible para la inclusion de estudios fase
IlaIVy paratodas las fases pediatricas aprobadas por la AEMPS desde enero de 2013.

En relacion con el procedimiento europeo de autorizacion de ensayos clinicos por las agen-
cias reguladoras (VHP), el Grupo ha realizado propuestas de mejora a nivel de CEIC, de manera
que la evaluacion se realice en paralelo y las posibles modificaciones al estudio por el VHP,
no prolonguen la autorizacién por parte de los Comités. En este sentido, la AEMPS va a poner
en marcha un estudio piloto con los CEIC, para que éstos evalGen la informacion del estudio
en paralelo con el procedimiento VHP y no se prolonguen asi los plazos para el inicio de los
estudios.

Grupo de Trabajo de Directores Médicos y de Investigacion (Proyecto BEST)

Este Grupo, constituido hace siete afnos como plataforma de excelencia en investigacion
clinica, se enmarca dentro de la Plataforma Tecnolégica Espanola Medicamentos Innova-
dores (PTEMI). Esta focalizado en disenar la estrategia y promocién de la competitividad
en investigacion clinica en Espana, facilitando los procesos y mejorando los indicadores
de performance (tiempo, reclutamiento, comparacion internacional), para conseguir el
mejor entorno para la realizacion de ensayos clinicos, con especial énfasis en las fases
tempranas.

La Base de Datos Metrics, actualizada a junio de 2012, decimotercera publicacion, contiene
informacion sobre indicadores clave de 1.675 ensayos clinicos, de los cuales, 841 son ensayos
clinicos finalizados. EI 90% de estos ensayos clinicos son multicéntricos e internacionales.
Las principales areas terapéuticas en las que se realizan ensayos clinicos son oncologia, car-
diovascular, neurociencias y anti-infecciosos.

A su vez, se ha constatado un incremento de las fases tempranas de investigacion clinica,
principalmente de la Fase Il.
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PORCENTAJE GLOBAL DE LOS ENSAYOS EN FASESIA, IB Y 11 SOBRE EL TOTAL
DE ENSAYOS EN CADA SEMESTRE

La proporcion EECC en fases tempranas crece en el tiempo

Fases tempranas
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La base de datos recoge indicadores de tiempos de puesta en marcha de ensayos y ratios
de reclutamiento por centros, asi como un apartado de benchmarking internacional. En ge-
neral, todos los indicadores de tiempos han ido disminuyendo en los distintos semestres,
principalmente en la fase de contrato (alrededor de 120 dias de mediana) y por tanto en el
tiempo global de inicio del ensayo clinico (190 dias de mediana). Esta tendencia viene siendo
constante desde la puesta en marcha del proyecto en 2005. No obstante, un aspecto crucial
que podria reducir el tiempo de puesta en marcha de un ensayo es la gestion en paralelo de
los contratos y de la conformidad del Centro.

Tal y como se muestra en el siguiente grafico, la tasa de reclutamiento de pacientes medida
en los ensayos clinicos finalizados, ha mejorado de forma continua en los Gltimos semestres.

EVOLUCION DE LA TASA DE RECLUTAMIENTO
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Durante las reuniones mantenidas en 2012 con las compadias farmacéuticas que forman
parte del proyecto BEST, se decidié que era el momento de abrir el proyecto a nuevos par-
ticipantes, particularmente centros hospitalarios, institutos de investigacion sanitaria, fun-
daciones de investigacion, centros directivos de las Consejerias de Sanidad de las CC.AA. y
subcontratistas de investigacion (CROs). EI 19 de noviembre de 2012 se celebro una reunion
en FARMAINDUSTRIA cOn gran asistencia por parte de los potenciales nuevos participantes del
proyecto BEST donde se les informé sobre las reglas de participacion. Posteriormente un gru-
po de investigadores independientes, el Grupo Espanol de Investigacién en Cancer de Mama
(GEICAM), manifesto su interés en adherirse al proyecto, en el que actualmente participan 12
CC.AA., 52 Centros, 5 CROs y GEICAM.

AMPLIACION DEL PROYECTO BEST A OTROS AGENTES

12 CC.AA. 52 CENTROS

AndaJucna C. M. de A Coruna Hospital Marqués de Valdecilla H. U. de Araba C. M. de Navarra
Srallgon _ H. U. de Cruces
aleares -

Cantabria - :gzp:i: g: gifduﬁgo B9 e

. - P! . : P. Sanitari Sant Joan de Deu
Castillay Leon . A. U. de Salamanca Hospital Biodonostia Hospital Clinic
Cataluna . Clinico U. de Vialladolid Hospital Parc Taulf
Extremadura . U. Rio Hortega ] Hospital Vall D'Hebron
Galicia -A. de Zamora Hospital Bellvitge
Madrid -A. U. de Burgos 1 ? H. de la Santa Creu i Sant Pau
Murcia DlabLhCh Instituto Oncolégico Catalan
Navarra Hospital del Mar
Pais Vasco Hospital de Granollers

de Granada
de Jaén ; H. General U. de Valencia

Reina Sofia
Virgen de la Victoria
de Malaga - Carlos Haya

H. Clinico U. de Valencia
H. Malvarrosa
H.U.LaFe

Virgen del Rocio
VIrgen de la Macarena
Ntra. Sra. de Valme H. U. de Getafe
de H}ngva H. Clinico San Carlos
de Cadiz Fundacion H. de Madrid
ospital Costa del Sol . U. de la Princesa

' ’ .U.delaPaz
. U. Puerta de Hierro
.U. Ramon y Cajal
. Fundacion Jiménez Diaz
. Gregorio Marafnon
. Rey Juan Carlos
. U. Infanta Elena
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En 2012 FarmainDUSTRIA realizd un estudio para conocer la investigacion clinica que realiza la
industria farmacéutica en centros privados dentro del Proyecto BEST. La presentacion de
los datos se hizo de forma conjunta con el Instituto para el Desarrollo e Integracion de la
Sanidad (IDIS) en una Jornada celebrada en el Hospital Quirén de Madrid que contd con la
asistencia de mas de 170 agentes involucrados en +D de medicamentos. El 25 de abril de
2013 se presentd una actualizacion de los resultados en el Hospital Quirén de Barcelona.

Grupo de Trabajo de Servicios Juridicos

El ano que comprende la presente Memoria ha sido objeto de multiples actuaciones en el
ambito juridico, como consecuencia de las medidas adoptadas por las Administraciones
Puablicas. Es por ello que la actividad del Grupo de Trabajo de Servicios Juridicos se ha cen-
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trado en realizar un analisis pormenorizado de aquellas cuestiones legislativas con mayor
repercusion para el sector, tanto en el ambito estatal como autonémico.

Entre dichas cuestiones cabria destacar el estudio y revision del articulado del Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Sistema Nacio-
nal de Salud y mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones, la interpretacion e implementa-
cion de algunas de sus disposiciones, asi como otras medidas emprendidas por las CC.AA.

A nivel estatal, también se ha informado de los tramites de audiencia concedidos a la Asocia-
cion en los proyectos en curso tales como el Anteproyecto de Ley de Garantias, el Proyecto de
Real Decreto de Distribucion, etc.

En el ambito autonémico, y dada la creciente actividad regulatoria de las CC.AA., se ha venido
actualizando el curso de los procedimientos judiciales emprendidos por FARMAINDUSTRIA contra
todas aquellas iniciativas de incidencia negativa para la industria farmacéutica.

Como viene siendo habitual, en el seno de este Grupo, son objeto de debate también otros
asuntos (Deuda Hospitalaria, Convenio Colectivo de la Industria Farmacéutica, Codigo de Pro-
mocion a los Profesionales Sanitarios y Pacientes) tratados en otros Grupos de Trabajo de
FArRMAINDUSTRIA, pero que al tener incidencia en el ambito juridico, son analizados también en
este Grupo.

Sin perjuicio de las dos reuniones presenciales celebradas en el Gltimo afo, se mantiene una
estrecha colaboracién y asesoramiento con los miembros del Grupo de Trabajo via telefénica
0 por correo electrénico, en todas aquellas cuestiones que pueden resultarles de interés en
el ejercicio de su actividad.

Grupo de Trabajo de Fiscalidad

En el transcurso del ano 2012, el Grupo ha celebrado su tradicional Seminario anual de no-
vedades fiscales, a través del cual se ha actualizado la informacion relativa a las novedades
fiscales del afio en curso. Entre las mismas, cabe destacar la reforma del IRPF, prestandose
especial atencion a las novedades en materia de notificaciones electronicas, |a figura del al-
macén como establecimiento permanente en el IVA y las estructuras de maquila/comercia-
lizacion a raiz de la jurisprudencia del Tribunal Supremo en esta materia.

A'lo largo del afo, el Grupo ha recibido puntual informacién sobre las novedades legislativas
de naturaleza fiscal, entre las que cabe citar el Real Decreto-ley 12/2012, de 30 de marzo, por
el que se introducen diversas medidas tributarias y administrativas dirigidas a la reduccion
del déficit pablico. Dicha norma ha introducido, entre otras, una modificacion en el sistema
de los pagos fraccionados del Impuesto sobre Sociedades que, sumada a las modificaciones
efectuadas por el Real Decreto-ley 9/2011 en esta materia, debe tenerse en cuenta por las
grandes empresas en la preparacion de los pagos a presentar en los ejercicios 2012 y 2013.

En la misma linea, cabe citar el seguimiento realizado por el Grupo del Real Decreto-ley
16/2012, de 20 de abril, de medidas urgentes para garantizar la sostenibilidad del Siste-
ma Nacional de Salud v mejorar la calidad y seguridad de sus prestaciones; la Ley Organica

El Grupo de
Trabajo de
Servicios
Juridicos ha
analizado los
temas legislativos
con mayor
relevancia para
la industria
farmaceéutica
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2/2012, de 27 de abril, de estabilidad presupuestaria y sostenibilidad financiera; la Orden
HAP/1182/2012,de 31 de mayo, que aprueba el modelo 750; la Ley 2/2012, de 29 de junio, de
Presupuestos Generales del Estado para 2012,y la Ley 7/2012, de 29 de octubre, de modifi-
cacion de la normativa tributaria y presupuestaria y de adecuacion de la normativa financiera
para la intensificacion de las actuaciones en la prevencion de lucha contra el fraude.

A su vez, el Grupo ha seguido estrechamente la tramitacion y publicacion del Real Decreto
1619/2012, de 30 de noviembre, por el que se aprueba el Reglamento regulador de las obliga-
ciones de facturacion, cuya entrada en vigor se produjo el pasado 1 de enero de 2013. El ob-
jetivo de la citada normativa ha sido incorporar al Derecho espanol la Directiva 2010/45/UE
por la que se modifica la Directiva 2006/112/CE relativa al sistema coman del IVA en lo que
respecta a las normas de facturacion, a fin de armonizar en el ambito de la Unién Europea las
normas referentes a la facturacion electrénica y otros aspectos para simplificar las normas
del impuesto y mejorar el funcionamiento del mercado interior.

En la misma linea, cabe destacar el analisis del Real Decreto-ley 20/2012, de 13 de julio, de
medidas para garantizar la estabilidad presupuestaria y de fomento de |la competitividad que,
entre otras, ha introducido novedades tributarias en diversos impuestos, en algunos casos
modificando o ampliando las reformas introducidas por los Reales Decretos-leyes 9/2011,
20/2011y 12/2012, todas ellas enfocadas en la reduccion del déficit pablico.

A su vez, desde el Grupo de Trabajo de Fiscalidad se ha realizado seguimiento de los pronun-
ciamientos judiciales y resoluciones de la administracion tributaria en relacion con materias
de interés fiscal para la industria, entre las que cabe destacar la doctrina sobre la limitacién
general a la deducibilidad de los gastos financieros v el tratamiento a efectos de IVA de las
aportaciones por volumen de ventas previstas en la D.A. 62 de la Ley 29/2006, de 26 de julio,
de garantias y uso racional de los medicamentos y productos sanitarios.

Asimismo, la Asociacion ha continuado participando tanto en las reuniones del Comité Fiscal
de CEOE como en el Comité de Ayudas Puablicas de la Comision de +D+i de CEOE para debatir,
entre otros asuntos, las propuestas de la patronal para mejorar e incrementar la efectividad
de la deduccion fiscal por +D+i.

Grupo de Trabajo de Recursos Humanos

Integrado por los responsables de los Departamentos de Recursos Humanos de las compa-
fAias farmacéuticas asociadas a FARMAINDUSTRIA, este Grupo ha centrado su actividad durante el
ano 2012 en la negociacion del XVII Convenio General de la Industria Quimica cuyo preacuerdo
se firmo el 21 de diciembre de 2012. Asimismo, ha seguido de cerca las principales novedades
de la reforma laboral, participando en los tramites de audiencia de los proyectos normativos
de caracter laboral remitidos para observaciones.

Por otro lado, FarmainpusTrIA ha continuado participando en las reuniones mensuales de la
Comision Mixta de Interpretacion del Convenio Colectivo, Comision Socio-Laboral en el seno
de FEIQUE, asi como todas aquellas Comisiones paritarias creadas al amparo del presente
Convenio. Ademas, participa en la Comision de Relaciones Laborales y Comision de Dialogo
Social de CEQE, entre otras.
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Grupo de Trabajo sobre Cdodigos de Buenas Practicas

A'lo largo de 2012, y con el objetivo de seguir monitorizando los avances en el sistema de
autorregulacion, Grupo ha trabajado tanto de forma plenaria como reducida. En este Gltimo
caso, con la participacion activa de la Unidad de Supervisién Deontoldgica de FARMAINDUSTRIA, Se
ha procedido a la creacion de dos grupos ad hoc para analizar, por un lado, la implementacion
de los articulos 16 y 17 del Cédigo (servicios prestados por profesionales sanitarios y/o las
asociaciones integradas por estos) y por otro, las propuestas del Grupo de Trabajo de Comu-
nicacion sobre buenas practicas en la relacion informativa de la industria farmacéutica con
los medios de comunicacion.

Por su parte, el Board de la Asociacion Europea de la Industria Farmacéutica (EFPIA) ha apro-
bado un nuevo Cédigo de Transparencia cuya transposicion en Espafa debera realizarse an-
tes del 31 diciembre de 2013.

A cierre de esta Memoria, el Grupo esta trabajando sobre una nueva version de Codigo Espa-
nol de Buenas Practicas de la Industria Farmacéutica, que, ademas de transponer el citado
Codigo de Transparencia de EFPIA, unificara los textos actuales del Cadigo de Buenas Practi-
cas, Guia de Desarrollo y Codigo de Pacientes.

Grupo de Trabajo de Competitividad e Internacionalizacion

Este grupo de trabajo, que tiene como objetivo el fomento de la competitividad industrial y la
internacionalizacion de los laboratorios asociados, ha intensificado su actividad este ano al
consolidarse la internacionalizaciéon como un elemento clave para las companias farmacéu-
ticas espanolas a la hora de afrontar la caida de la demanda interna.

Los recortes presupuestarios incidieron también en las ayudas plblicas para la interna-
cionalizacion. FarmainousTria ha intensificado sus acciones en este ambito, manteniendo
contactos regulares con el ICEX y participando de forma activa en los comités pertinentes
de la CEQE, a los que se elevaron propuestas concretas en materia de internacionalizacion
que fueron reflejadas en las conclusiones de la Cumbre de la Industria de CEOE, celebrada
en noviembre de 2012.

Desde este Grupo de Trabajo se han priorizado acciones “personalizadas” para mercados de
interés. Durante 2012, se realizaron acciones personalizadas orientadas a la internacionali-
zacion en Chile, Chinga, Ecuador y Canada.

Por otro lado, en 2012 FarmainpusTRIA ha coordinado, en colaboracién con sus respectivas em-
bajadas, encuentros empresariales de companias nacionales con sus homaologas en India,
Egiptoy Corea, para explorar oportunidades de colaboracion y negocio entre empresas espa-
nolas vy otras radicadas en estos paises.

Se ha dado también continuidad a la seccién Internacional de la intranet del Grupo de Tra-
bajo Nacional, que permite a los asociados consultar convocatorias, documentos e informes
que contribuyan a sus procesos de salida al exterior. La utilizacion de esta herramienta ha
facilitado la regularizacion en la seleccion y transmision de informacion sobre iniciativas
individuales por parte de companias/paises concretos. Esta previsto ampliar esta area en
2013, con una seccion en la que se incluyan organismos que puedan contribuir a los proce-
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sos de expansion internacional, de modo que los laboratorios asociados puedan acceder a
los mismos de forma autonoma.

Por Gltimo, FarmainbusTRIA ha iniciado un proceso de colaboracion bilateral con otras asociacio-
nes sectoriales -como Fenin o Fedequim-, con el objetivo de explorar futuras oportunidades
de colaboracion que permitan maximizar las sinergias de las acciones de internacionalizacion
de companias radicadas en Espafa.

Grupo de Trabajo de relaciones con las CC.AA.

El objetivo de este Grupo de Trabajo es revisar, analizar y monitorizar la politica farmacéutica
autondmica, asi como fomentar espacios de colaboracién con comunidades auténomas, so-
ciedades cientificas, organizaciones profesionales y politicas, instituciones y organizaciones
sociales que ayuden a conformar un entorno favorable para la innovacion farmacéutica y que
preserven la unidad del mercado farmacéutico en el conjunto de Espana.

Durante el ano 2012, el Grupo ha estado constituido por 58 companias, representativas de
todos los grupos estatutarios de la Asociacion, ha celebrado 6 reuniones y en algunas de ellas
han asistido como invitados el Presidente de la Sociedad Espanola de Medicina y Familia
Comunitaria (semFYC) y representantes de la Academia de Ciencias Médicas y de la Salud de
Catalunay de Baleares.

El Grupo de Trabajo ha desarrollado una importante actividad centrada en el analisis y se-
guimiento de las distintas iniciativas normativas autonémicas y su desarrollo, relacionadas
con la politica sanitaria y el acceso a la prestacion farmacéutica, y en la potenciacion de la
comunicacién y los mecanismos de informacion internos.

En especial, la actividad del Grupo a lo largo de los Gltimos doce meses se ha centrado en:
1) la implementacion de los Reales Decretos-leyes 9/2011 y 16/2012 por parte de las CC.AA,;
1) la problematica asociada a la prescripcion por principio activo; i) las sustituciones automa-
ticas de la prescripcion en Castilla-La Mancha, Pais VVasco y Navarra; Iv); el Catalogo priorizado
de medicamentos de Galicia; v) la subasta de medicamentos en Andalucia; vi) los Comités
autondmicos de evaluacion de medicamentos; vi) el paso de medicamentos de diagnéstico
hospitalario a dispensacion en servicios de farmacia hospitalaria; vi) las Centrales de Compra
de Medicamentos; 1x) la Plataforma de Compras del SNS, o x) la receta e historia clinica elec-
tronicas, entre otras cuestiones.

Delegacion de Barcelona

La Delegacion de FarmainousTrIA en Barcelona tiene por objetivo asesorar y prestar apoyo téc-
nico principalmente a los laboratorios asociados radicados en Cataluia, en colaboracion con
los distintos departamentos que integran la Asociacion.

En este sentido, desde la Delegacion se ha continuado ofreciendo servicios de asesoramiento
y resolucion de consultas de diversa indole formuladas por los laboratorios asociados, entre
las que cabe destacar especialmente aquéllas relacionadas con las areas de fiscalidad, con-
tratacion administrativa, deuda hospitalaria o facturacion electrénica, entre otras.
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A'lo largo de 2012, la Delegacion ha continuando participado activamente tanto en la interlo-
cucion con el Institut Catala de la Salut (ICS) en relacion con la tramitacion del nuevo Acuerdo
Marco de Suministros de Medicamentos para todos los centros dependientes del mismo,
como en el seguimiento del desarrollo del proyecto SIGLO e implantacion de EDI en el Servicio
Andaluz de Salud (SAS).

En el transcurso del ano, la Delegacion de Barcelona ha seguido colaborando en la coordi-
nacion y apoyo técnico a multiples Grupos de Trabajo de FARMAINDUSTRIA, Cuyas reuniones han
permitido reforzar la participacion activa y el intercambio de conocimientos entre los labo-
ratorios v la Asociacion. De forma analoga, la Delegacion ha servido de punto de encuentro
de las reuniones de los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA, grupos estatutarios y otras
organizaciones (COASHIQ, ANEFP, Sicre, etc.).

A'su vez, desde la Delegacion se ha continuado prestando estrecha colaboracion al Grupo Es-
tatutario Nacional de FarmainDusTRIA, OSstentando funciones de secretaria técnica de sus reu-
niones y actualizando de forma permanente la informacion de interés para el Grupo a través
de la intranet ubicada en el portal de la Asociacion.

Por Gltimo, cabe indicar que, a lo largo del ano, la Delegacién ha continuado interactuando con
instituciones académicas v entidades relacionadas con el sector farmacéutico en el ambito
autondmico, y participando en la Comision Mixta Delegada para Cataluna de Fedequim, con
el objetivo de interpretar el texto del Convenio Colectivo de la Industria Quimica, y en la Comi-
sion Socio-Laboral de dicha Federacion.

3.3.3.

PLATAFORMA TECNOLOGICA ESPANOLA MEDICAMENTOS INNOVADORES (PTEMI)

Tras mas de siete afos de andadura, la Plataforma Tecnolégica Espafiola Medicamen-
tos Innovadores (PTEMI) se encuentra consolidada como una iniciativa promovida por
la industria farmacéutica en colaboracion con instituciones académicas, investigadores
clinicos y administraciones publicas, para fomentar la +D en medicamentos innovadores
en Espana.

En 2012 la PTEMI al igual que FArRMAINDUSTRIA, ha tenido una participacion activa en la Alianza
por la Investigacion y la Innovacion en Salud, ALINNSA, promovida por el Instituto de Salud
Carlos Ill. FarmainDusTRIA, forma parte del Consejo Rector de ALINNSA y también esta presente
en los tres comités que se han creado: estrategia, cooperacion (ocupando su presidencia) e
internacionalizacion.

La PTEMI es la referencia espanola de la Innovative Medicines Initiative (IMI), iniciativa de
EFPIA y de la Comisién Europea para promover la investigacion en nuevos medicamentos,
con la que se quiere reforzar la posicion de Europa en investigacion farmacéutica, aumentar
el atractivo europeo para invertir en investigacion y a largo plazo, proporcionar a los ciuda-
danos europeos un acceso mas rapido a medicamentos de mayor calidad. Durante 2012, la
PTEMI ha llevado a cabo actividades con el objetivo de fomentar la colaboracion internacional
y dar soporte a las entidades interesadas en dicha colaboracion. Principalmente ha trabajado
en la organizacion de los Information Days, asi como en el Foro IMI, organizado semestral-
mente por el Centro para el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI).
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FarRmAINDUSTRIA participa en un consorcio IMI de la Tercera Convocatoria, denominado Academia
Europea de Pacientes sobre Innovacion Terapéutica (EUPATI en sus siglas en Inglés) que pro-
porcionara informacion cientifica, objetiva y completa a los pacientes sobre la +D farmacéu-
tica. Se trata de un proyecto integrado por 29 organizaciones, lideradas por el Foro Europeo
de Pacientes, que consta de una combinacion de organizaciones paneuropeas de pacientes,
organizaciones académicas y sin animo de lucro expertas en la participacion de los pacientes
y el pablico, asi como empresas vy asociaciones miembros de EFPIA. EUPATI ofrecera una
educacion objetiva a los pacientes, de alta calidad y de vanguardia sobre la innovacion tera-
péutica.

Durante el afo 2012 se lanzaron cuatro convocatorias de la Innovative Medicines Initiative
(5%, 6% 7%y 8°) y actualmente quedan por ejecutar fondos publicos por valor de mas de 200
millones de euros, que saldran a convocatoria durante 2013.

Dentro del nuevo Programa Marco de Investigacion e Innovacion de la Unién Europea, deno-
minado "Horizonte 2020" y vigente a partir de 2014, esta prevista la puesta en marcha de la
futura Public Private Partnership en Investigacion en Salud (futura IMI-2), ampliando el foco
de actividad a las necesidades de salud publica, y no sélo al desarrollo de farmacos.

Entre las actividades desarrolladas por la PTEMI durante 2012 destaca el Programa de
cooperacion Farma-Biotech, puesto en marcha en febrero de 2011 con el objetivo de fa-
cilitar la colaboracion entre la industria farmacéutica v el sector biotecnolégico espanol y
que se comenta ampliamente en otros apartados de esta Memoria.

La PTEMI realiza gran parte de su actividad en el area de la difusion y promocion de las accio-
nes dirigidas a todos los agentes del sistema ciencia-tecnologia-empresa, para dar a conocer
los resultados de las actividades de investigacion o de las actuaciones pablicas y privadas de
interés para el sector, con el fin de promover la cooperacion entre agentes. Los dias 20y 21 de
marzo de 2013,la PTEMI coordind y organizo su VI Conferencia Anual en Barcelona, junto con la
Plataforma Tecnolégica Espanola de Nanomedicina, la de Tecnologias Sanitarias y la de Mer-
cados Biotecnolégicos. Bajo el lema “Fomentando la Innovacion en Salud” y ante mas de 270
asistentes, se pusieron de manifiesto ejemplos de proyectos de +D+i en nuevos medicamen-
tos con unavision mas colaborativay con lafinalidad de incrementar la productividad y lacom-
petitividad en el sector. Todas las presentaciones vy videos estan disponibles en la pagina web:
www.medicamentos-innovadores.org

El vehiculo de comunicacion de la PTEMI es su portal web (www.medicamentos-innovadores.org)
que se presenta como referente de la investigacion biomédica farmacéutica a escala
nacional y que sirve como punto de encuentro y coordinacion de actividades, informa-
ciones y comunicaciones entre todos los participantes. Mensualmente se edita una
Newsletter que se envia a mas de 1.900 personas interesadas en las actividades de
la PTEMI. La web esta disponible en version espanola e inglesa y se actualiza sema-
nalmente.
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3.3.4.

SISTEMAS DE AUTORREGULACION

El Sistema de Autorregulacion de la Industria Farmacéutica en Espana esta compuesto por
tres Codigos:

» Codigo Espafol de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion de
la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios (en adelante "Cédigo de Interre-
lacién con Profesionales Sanitarios”).

» Codigo Espanol de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos v de Interrelacion
de la Industria Farmacéutica con las Organizaciones de Pacientes (en adelante "Codigo de
Interrelacion con Organizaciones de Pacientes”).

Codigo Tipo de FarmainousTria de Proteccion de Datos Personales en el ambito de la Investi-
gacion Clinica y de la Farmacovigilancia (en adelante, "Cédigo Tipo”).

En elambito del Codigo de Interrelacion con Profesionales Sanitarios, en materia de hospitali-
dady reuniones, se han mantenido los esfuerzos de difusion y divulgacion de las importantes
novedades incorporadas en virtud de la version del Codigo aprobada en octubre de 2010.
Estas novedades afectaban fundamentalmente a los eventos nacionales organizados por
terceros.

En el area de servicios, es preciso destacar que a finales de 2011 la Unidad de Supervision
Deontolégica proporciond por primera vez a los laboratorios farmacéuticos, desde la pues-
ta en funcionamiento del procedimiento de comunicacién, datos respecto a la tipologia de
servicios comunicados, nimero de profesionales sanitarios contratados para su prestacion,
alcance y ambito de desarrollo.

Desde las propias companias farmacéuticas se ha detectado la necesidad y oportunidad de
analizar y proponer elementos objetivos que ayuden a cumplir con los requisitos mencio-
nados en los articulos 16 y 17 del Cédigo en relacién con la contratacion y ejecucion de esta
tipologia de servicios.

Con respecto al Cadigo Tipo, durante el ano 2012, la labor de difusion de este cédigo se ha
centrado en la participacion de la Asociacion en diferentes jornadas sobre proteccion de da-
tos, asi como impartiendo formacion a titulo individual a los laboratorios farmacéuticos y a
las CROs que lo han requerido, de cara a valorar su posible adhesion.

Con la finalidad de mejorar la aplicacion e implementacion del Codigo Tipo en relacién con
los datos de salud que manejan los centros hospitalarios y asegurar asi el cumplimiento del
deber de diligencia del promotor respecto del resto de agentes que intervienen en una inves-
tigacion clinica, la Asociacion, en estrecha colaboracion con la Agencia Espanola de Proteccion
de Datos y las tres Agencias Autonémicas, elaboré un modelo de declaracion de intenciones
en materia de proteccion de datos que se ha remitido a los directores gerentes de los princi-
pales centros hospitalarios que concentran la mayor parte de la investigacion clinica que se
desarrolla en Espana.
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Por su parte, la actividad del Comité de Seguimiento del Cédigo Tipo se ha centrado en anali-
zar las solicitudes de adhesion recibidas, asi como todas aquellas novedades legislativas en
curso a nivel europeo tanto en materia de farmacovigilancia, proteccion de datos e investi-
gacion clinica que puedan suponer una futura actualizacion / modificacién del Cédigo Tipo.

Actuaciones de la Comision Deontoldgica

La Comision Deontolégica ha cumplido este ano 2012, diez afios de funcionamiento. Fue
creada por el Codigo de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos de 2002, que cons-
tituyo el pilar del actual modelo del sistema de autorregulacion. En particular, dos de sus
miembros el Dr. Josep Torrent y el Dr. Miquel Vilardell han renovado sus cargos desde su
constitucion dos veces consecutivas y la Dra. Africa Mediavilla fue nombrada en 2008, en
sustitucion del fallecido Dr. Juan Manuel Reol Tejada.

Haciendo balance de los diez afios de funcionamiento de la Comisidn, se han presentado 241
denuncias ante la Comisién Deontolégica, de las cuales 84 han sido a instancia de la Unidad
de Supervision Deontolégica. EI 59% de las denuncias presentadas se han resuelto por acuer-
do entre las partes como consecuencia de la labor mediadora de la Comision Deontolégica,
trasladandose el 31% de los expedientes al Jurado de Autocontrol, archivandose el 3% por
haber alcanzado las partes un acuerdo previo a la reunion de la Comision y el 7% restante se
han suspendido, por tramitarse en paralelo ante la Administracion Sanitaria.

Las denuncias se refieren fundamentalmente al contenido cientifico del material promo-
cional y otras actividades de promocion (distribucion del material promocional, incentivos,
muestras). El siguiente esquema sintetiza el total de las denuncias registradas en estos diez
anos, agrupadas segln diferentes criterios de clasificacion.

Comision Deontologica 217 Laboratorios asociados 59%
Mediacion de Comision 106 Laboratorios adheridos 3%
Acuerdo previo a Comision 21 usD 35%
Archivo 8 Terceros 3%
Jurado de Autocontrol: 77 Laboratorios asociados 95%
Acuerdo | Laboratorios adheridos 4%
Desestimado 9 Otros 1%
Inadmision 4
Sancion 63

Archivo

Via Administrativa
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Actuaciones de la Unidad de Supervision Deontoldgica

En relacion con la difusion del sistema de autorregulacion, cabe destacar: 1) participacion ac-
tiva en conferencias y reuniones de caracter nacional e internacional; i) reuniones bilaterales
con asociaciones nacionales de la industria farmacéutica de Bulgaria, México y Colombia; )
reuniones bilaterales con los responsables de las comunidades auténomas en materia de
promocion, Iv) colaboracién en la imparticion de sesiones de formacion relativas a ambos
codigos en el marco de cursos, doctorados v masters especializados; v) participacion en los
congresos nacionales organizados por Sociedades Cientificas; vi) reuniones con laboratorios
analizando la situacion actual del mercado e identificando potenciales areas de mejora del
sistema de autorregulacion; vi) sesiones de Formacion in Company, disefadas especifica-
mente para responder a las necesidades de los laboratorios; vi) asesoramiento en materia
de sistemas de autorregulacion a otras asociaciones empresariales; y ix) miembro del comité
editorial de la publicacion Life Science Compliance.

Durante el 2012 se increment6 la labor de asesoramiento y colaboracion tanto con socie-
dades cientificas como con las secretarias técnicas encargadas de la organizacion de even-
tos, con el fin de garantizar la posible participacion de los laboratorios farmacéuticos.

Respecto al Codigo de Interrelacién con las Organizaciones de Pacientes cabe destacar la
entrada en vigor con fecha 1 de enero de 2012 de una nueva version, siendo su principal
novedad la modificacion incluida en su articulo 5 relativo a Transparencia, en virtud de la cual
los laboratorios, por primera vez, deberan no sélo informar del alcance y naturaleza de las
colaboraciones y servicios prestados/contratados, sino también incluir el valor monetario o
el importe total pagado por dichos conceptos.

Asesoramiento y colaboracion

La interrelacion de la industria farmacéutica con los profesionales sanitarios influye positi-
vamente en la mejor asistencia de los pacientes y en el desarrollo de la investigacion. A fin de
acreditar que las actividades llevadas a cabo por los laboratorios cumplen con los mas estric-
tos principios éticos de profesionalidad y responsabilidad, EFPIA, en su Asamblea General de
junio de 2012, ratificé unainiciativa cuya finalidad es dar una mayor transparencia a las inter-
relaciones de la industria farmacéutica con los profesionales sanitarios. Desde la adopcion
de dicho compromiso, la Unidad de Supervision Deontolégica viene participando activamente
en los distintos grupos de trabajo creados para su lanzamiento, desarrollo e implementacion.

El 1 de septiembre de 2012, entr6 en vigor la version ampliada del Codigo de Buenas Prac-
ticas de la Federacion Internacional del Medicamento (IFPMA/FIIM), que regula cualquier
relacion de la industria farmacéutica con profesionales sanitarios, sociedades cientificas y
asociaciones de pacientes a escala global. Esta version del Cadigo no se refiere tan solo a
las interacciones entre la industria farmacéutica y otros agentes, sino que incluye también
—entre otras disposiciones- una clara distincion entre regalos, articulos promocionales, vy
elementos de utilidad sanitaria; principios para el correcto desarrollo de la formacion médica,
asi como un apartado que se refiere a la publicidad de la informacién sobre ensayos clinicos.
Adicionalmente, este documento contiene guias para la presentacion de denuncias, prohibe
la realizacién de actividades promocionales relacionadas con medicamentos pendientes de
aprobacion o la celebracion de espectaculos en eventos médicos patrocinados por companias
farmacéuticas, y precisa unas pautas sobre regalos a profesionales sanitarios.
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Adicionalmente, en cumplimiento de la funcién que tiene asignada en virtud de lo dispuesto
en el Reglamento de los Organos de Control del Sistema de Autorregulacion (“realizar tareas
de asesoramiento, guia y formacion en relacion con los codigos”) la Unidad ha incrementado
sus labores de colaboracién y asistencia mediante: 1) la revision, adaptacion y mejora de los
procedimientos internos implementados por los laboratorios para garantizar el cumplimiento
tanto del Cédigo como de la normativa exigible en materia de promocion de medicamentos;
1) el permanente y continuo apoyo a companias farmacéuticas v a terceros agentes involu-
crados, principalmente sociedades cientificas, secretarias técnicas vy proveedores de servicios
en general; ) la participacion activa en reuniones y foros organizados por FARMAINDUSTRIA CON
las comunidades auténomas y con los medios de comunicacion; iv) la asistencia a reuniones
internacionales organizadas por EFPIA e IFPMA, permaneciendo el Director de la Unidad de
Supervision Deontolégica como miembro del Code Steering Group, Vice-Chairman del Com-
pliance Committee, Chairman del Code Committee de EFPIA y Chairman of the Adjudication
Group de IFPMA (Tribunal de Primera Instancia Procedimiento de Denuncia de la IFPMA).

Durante 2012 se han publicado cinco circulares relacionadas con el Codigo de Interrelacion
con Profesionales Sanitarios y se ha publicado una circular relacionada con el Coédigo de
Interrelacion con las Organizaciones de Pacientes.

Control y prevencion

El nimero de acciones preventivas llevadas a cabo en 2012 fue de 2.488 (643 menos que las
realizadas durante 2011), y el nimero total de denuncias interpuestas a iniciativa de la Uni-
dad fue una frente a las tres de 2011. En esta denuncia, las partes alcanzaron un Acuerdo de
Mediacion ante la Comisién Deontologica.

Durante 2012 ha disminuido el nimero de eventos analizados, si bien se ha vuelto a su-
perar la barrera de los 5.000 por tercer ano consecutivo, en concreto han sido 5.003 even-
tos (332 menos que en 2011). Igualmente ha disminuido el nGmero de comunicaciones re-
cibidas tanto de estudios como de servicios (512 y 330 respectivamente, frente a los 626
y 357 comunicados durante 2011). En todo caso, el porcentaje de comunicaciones analiza-
das sin incidencias respecto al total de las remitidas por los laboratorios, en cumplimien-
to de los tres procedimientos de comunicacién previstos en el Reglamento de los Organos
de Control del Sistema de Autorregulacion, continta siendo muy alto, por encima del 80%
(87,7 % para eventos, 81,2% en estudios y 82,4% en el caso de los servicios).
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UNIDAD DE SUPERVISION DEONTOLOGICA

Cadigo Espaiiol de Buenas Practicas de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion de la
Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios y con las Organizaciones de Pacientes
Datos de actividad 2004-2012

2004 2005 2006 2007 2008 2009(a) 2010 200 (b) 2012  Acumulado
abr-dic ene-dic ene-dic ene-dic  ene-dic  ene-dic  ene-dic ene-dic ene.dic abr 04-dic 2

EVENTOS ANALIZADOS 945 1747 2199 2.926 3.388 3.878 5080 5335 5.003
Sin incidencias 718 1.380 1909 2,616 3.087 3.345 4383 4862 4.389
% Adecuacion  75.98% 7956% 86,81% 8941%  9.12% 8626% 8628% 91I13% 8773%
ESTUDIOS ANALIZADOS 687 724 626 512
Sin incidencias 379 546 565 416

% Adecuacion 5779% 7541% 98,26% 81,25%

SERVICIOS ANALIZADOS 357 330

Sin incidencias 282 272

% Adecuacion 78,99% 82,42%

* 12 resoluciones firmes del Jurado de Autocontrol a favor de la USD.

* 62 resueltas por mediacion ante la Comision Deontolégica con reconocimiento de la infraccion y aceptacion de medidas
correctoras.

* 4 acuerdos previos entre las partes con anterioridad a la Comision Deontolégica.

* 5 archivados a peticion de la USD.

* 1 no estimada por el Jurado de Autocontrol.

(a) Sistema de Comunicacion de Estudios aprobado en el Codigo 2008.

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

Nota.- Esta tabla resume datos de la Unidad (anuales y acumulados) desde el comienzo de su actividad hasta el
31/12/2012.

Gestion de la “Plataforma e4ethics” de EFPIA

La plataforma esethics de EFPIA, gestionada por FARMAINDUSTRIA creci6 durante 2012, conso-
lidandose como una herramienta de referencia dentro de la industria farmacéutica europea.
El acuerdo de colaboracion suscrito entre EFPIA v FarmainpusTRIA contempla tanto el soporte
técnico necesario para el disefio, funcionamiento y mantenimiento de la plataforma, como la
prestacion de los servicios de asesoramiento, analisis y consultoria necesarios para valorar
la adecuacion de los eventos comunicados a través de esta plataforma con lo establecido en
el articulo 9 del Cédigo EFPIA.

Prueba de la consolidacién de la plataforma es el nimero de visitas recibidas en su pagi-
na web www.efpia-esethics.eu v el intercambio de e-mails producido a través de info-
eLethics@efpia.org, ambos gestionados desde la Asociacioén. Durante 2012 la plataforma
superd las 70.000 visitas (en comparacion con las 6.300 recibidas desde su lanzamiento en el
mes de julio hasta diciembre de 2011), dando lugar a un intercambio de mas de 5.300 correos
electronicos (frente a los 1.650 generados en el segundo semestre de 2011).

Por otra parte, también ha aumentado la comunicacion de eventos a esethics, produciéndose
237 altas en 2012, frente a las 160 del segundo semestre de 2011, lo que supone un ascenso
en el nimero total de evaluaciones, de 248 a 552. También ha mejorado notablemente la re-
lacion mantenida con sociedades médicas europeas. Asi, en 2012 se mantuvieron contactos
con mas de 65 sociedades, frente a 27 en 2011.
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Encuesta de satisfaccion con el Sistema de Autorregulacion

En el primer trimestre de 2013 se envid a los responsables de las compafias farmacéuticas
que participan activamente en el sistema de autorregulacion una encuesta con el fin de re-
cabar su opinidn, entre otros aspectos, con respecto a: 1) la percepcion del Sistema de Auto-
rregulacion por parte de los diferentes agentes del mercado; ) la adecuacion al Codigo de las
distintas actividades llevadas a cabo por los laboratorios; ) la necesidad de un mavyor nivel de
transparencia, y Iv) el grado de satisfaccién con los Organos de Control.

La mayoria de los participantes en la encuesta considerd que el Sistema de Autorregulacion
beneficia a todos los agentes del sector, y que ha mejorado la imagen de la industria farma-
céutica. Asi mismo, se muestran en general satisfechos con la labor que realizan los Organos
de Control y existe también una actitud positiva ante la posibilidad de incrementar el grado
de transparencia de las diferentes actividades. En general los participantes en la encuesta
consideran que las actividades organizadas o patrocinadas por las companias farmacéuticas
estan alineadas con las disposiciones de los Codigos.

Como area de mejora, con el fin de que redunde en beneficio de la imagen de la industria
farmacéutica, se insta a realizar una mayor difusion vy divulgacion de los esfuerzos que hace
el sector en materia de autorregulacion.

3.3.5.

ASUNTOS LABORALES

XVII Convenio General de la Industria Quimica

El 21 de enero de 2013y tras un intenso proceso negociador, la Federacién Empresarial de la
Industria Quimica Espanola (FEIQUE), FITEQA-CCOO y FITAG-UGT firmaron el contenido del
XVII Convenio General de la Industria Quimica (CGIQ).

Con la firma de los dos sindicatos mayoritarios citados, el XVII CGIQ vuelve a ser un Con-
venio de eficacia general publicado en el BOE, de aplicacion a todas las empresas y tra-
bajadores incluidos dentro de su ambito funcional. Es importante destacar que, con ca-
racter previo a la firma del acuerdo del XVII CGIQ, FITAG-UGT se ha adherido al XVI CGIQ
(de eficacia limitada) que en su dia firmaron FEIQUE, COFACO y CC.00. con vigencia para
los anos 2011y 2012,

Aungue ello no convierte el XVI CGIQ en un convenio de eficacia general es importante esta
adhesion, porque supone que FITAG-UGT acepta el contenido integro del mismo, vy ha sido
lo que ha posibilitado la firma del acuerdo del XVII CGIQ en los términos que se sefalan a
continuacion:

= Vigencia: anos 2013y 2014.
Incrementos salariales: 2013, 0% y 2014, incremento vinculado al PIB de 2013, siempre y

cuando este Gltimo sea superior al PIB del 2012, segln el siguiente escalado: si el incre-
mento del PIB en 2013 es inferior o igual al 1%, el incremento salarial de 2014 sera del 0,2%.
Si el incremento del PIB en 2013 es superior al 1%, el incremento de 2014 sera del 0,4%.

» Jornada: misma duracion que en Convenios anteriores (1.752 horas anuales de trabajo
efectivo).
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= Jubilacion obligatoria: supresion de la jubilacion obligatoria por exigencia legal.

» Ultraactividad: se amplia de 12 a 24 meses el plazo establecido en la ley para la cadu-
cidad del Convenio, una vez denunciado éste y de no haberse alcanzado acuerdo para
su renovacion.

Los nuevos contenidos negociados se adaptan a la situacion actual de nuestra econo-
mia al haberse pactado una moderacion salarial dentro de los parametros recomenda-
dos por el AENC 2012-2014, salvaguardando al mismo tiempo el valor del CGIQ como
herramienta Gtil y eficaz para regular las relaciones laborales en el sector de la indus-
tria quimica.

EI XVII CGIQ se publico en el BOE de 9 de abril de 2013.

Reforma laboral

La reforma laboral ha sido uno de los temas mas importantes de 2012. Aprobada en el
Consejo de Ministros de 10 de febrero de 2012 mediante Real Decreto-ley 3/2012, éste
fue convalidado mediante Resolucion de 8 de marzo de 2012, acordandose su tramita-
cion como Proyecto de Ley. Tras su tramitacion parlamentaria, se aprobo la Ley 3/2012,
de 6 de julio, de medidas urgentes para la Reforma del Mercado Laboral.
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3.4

RELACIONES INTERNACIONALES

3.4.1.

CONTEXTO EUROPEO

Las actividades de FarmainDusTRIA en el entorno europeo se han canalizado principalmente
a través de su participacion en EFPIA, que representa en Europa la voz de 32 asociaciones
nacionales vy 35 companias farmacéuticas, consolidando la participacion de FARMAINDUSTRIA en
16 de los 29 comités y grupos de trabajo existentes en la patronal europea, asi como en todas
las reuniones de sus érganos de gobierno a los que pertenece (Consejo, Comité Ejecutivo y
Comité de Directores de Asociaciones).

La crisis econémica ha marcado la agenda de EFPIA en 2012, centrandose en la bisqueda
de iniciativas que permitan el equilibrio entre: 1) la sostenibilidad de los Sistemas Nacionales
de Salud; i) el impulso al crecimiento v a la competitividad de la industria farmacéutica in-
novadora, y 1) el compromiso con el Programa Horizonte 2020 y con la transparencia en las
relaciones de la industria con los profesionales sanitarios.

En paralelo a estas tres areas de actuacion, los 6rganos de gobierno de EFPIA aprobaron el
plan estratégico para el periodo 2012-2013 centrado en: 1) el desarrollo de politicas de com-
petitividad nacionales y europeas para mejorar el acceso de las innovaciones actualizando
el modelo regulatorio europeo, 1) garantizar la seguridad en la cadena de distribucion del
medicamento mediante el establecimiento de un sistema paneuropeo de trazabilidad y ve-
rificacion de medicamentos, 1) restablecer el papel de la industria farmacéutica como socio
creible y de confianza; v) asegurar el modelo europeo de propiedad industrial como incentivo
clave para la innovacion, manteniendo la flexibilidad empresarial; v) atender a las exigencias
en materia medioambiental, y vi) promover una actitud favorable en materia de proteccion
de datos, que propicie el avance cientifico de las compafias y mejore la calidad de atencion
a los pacientes.

FarmainpusTRIA y LEEM (asociacion nacional francesa) fueron nombradas representantes del
conjuntodelasasociacioneseuropeasanteelConsejode EFPIA, consolidando asi FARMAINDUSTRIA
su presencia en los maximos organos de gobierno y asumiendo ademas la vicepresidencia
del Comité Ejecutivo por un periodo de dos afos.

Reuniones del Comité Ejecutivo de EFPIA

En el transcurso de 2012, se ha intensificado la actividad del Comité Ejecutivo de EFPIA,
organo de gobierno integrado por directores a nivel europeo de companfias ("Heads of Eu-
rope"), y directores generales de las principales asociaciones nacionales, cuyo papel es la
implementacion de las actividades vy lineas estratégicas, de acuerdo a las prioridades defi-
nidas por el Consejo.

A'lo largo del afio se han celebrado numerosas reuniones para optimizar sinergias entre las
asociaciones nacionales y EFPIA. Por otro lado, ademas del continuo analisis y monitorizacién
de los mercados nacionales en materia de medidas de contencion del gasto farmacéutico, se
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han dedicado capitulos especiales: 1) a la deuda hospitalaria en los mercados mediterraneos,
1) a las distintas regulaciones sobre obligacion de suministro en Europa, y 1) a la necesidad de
reforzar el dialogo con la Direccién General de Competencia de la Comision Europea.

El Comité Ejecutivo ha abordado ademas, un eje de caracter mas estratégico centrado en
el desarrollo de acciones destinadas a conseguir una nueva politica industrial europea para
las companfias farmacéuticas innovadoras, promoviendo acuerdos marco con los gobiernos
nacionales sobre la base de indicadores econémicos ajustados a la realidad del mercado, y
buscando en paralelo excluir de las referencias de precios internacionales a paises rescata-
dos o sujetos a medidas extraordinarias de deduccién del déficit pablico.

Por otra parte, y en el marco de las relaciones directas con las asociaciones nacionales,
para la mejor coordinacion de las estrategias de la industria, se celebraron distintas reu-
niones del Spanish Country Team, en las que FARMAINDUSTRIA incidid sobre los temas de
principal interés para la industria y las iniciativas para abordar una solucion estructural a
la deuda hospitalaria, al posicionamiento de la marca y a la sostenibilidad del SNS com-
patible con la innovacion.

La preocupacion por la deuda hospitalaria acumulada en los paises de la Europa me-
diterranea ha dado lugar a la creacion de un Grupo de Trabajo en el seno de EFPIA, en
el que FarRmAINDUSTRIA v otras asociaciones nacionales reportan periddicamente sobre los
desarrollos en esta materia. En este sentido, el Plan de Pago a Proveedores establecido
en Espana a mediados de 2012 fue calificado de ejemplar y de modelo a imitar en paises
con la misma problematica.

Reuniones multilaterales y hilaterales

Durante 2012 se celebraron dos encuentros que reunieron a las asociaciones nacionales
de los cinco principales mercados europeos (Alemania, Francia, Italia, Espafa y Reino
Unido). En ambas ocasiones, los representantes de las asociaciones tuvieron ocasion de
intercambiar informacion actualizada tanto sobre recientes medidas de contencion de
Igasto aplicadas por sus respectivos gobiernos, como de las mejores practicas en los pro-
cesos de dialogo estratégico con las administraciones publicas, promoviendo escenarios
estables y predecibles para la industria farmacéutica innovadora. Del mismo modo, se
han organizado sesiones de trabajo bilaterales con las asociaciones nacionales de Italia,
Portugal, Grecia y Reino Unido para identificar e implementar mejores practicas en el
funcionamiento internoy externo de las asociaciones nacionales, optimizando el impacto
de sus estrategias y acciones en un entorno de austeridad presupuestaria.

Iniciativas legislativas de la UE

El progreso de las distintas iniciativas legislativas comunitarias durante 2012 ha estado
marcado por las prioridades definidas por las presidencias danesa y chipriota. A continua-
cion se hace un listado de iniciativas legislativas de la UE con implicaciones directas para
la industria farmacéutica.

Directiva de Farmacovigilancia
Adoptada en 2010, los Estados Miembros han trabajado en la transposicién a sus respectivos
ordenamientos juridicos desde julio de 2012.
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En paralelo, la Comision Europea trabajo en el desarrollo de un acto juridico con el fin de
incorporar, en el prospecto de determinados medicamentos, el simbolo de un triangulo.
Este simbolo permitira a pacientesy profesionales sanitarios identificar facilmente los me-
dicamentos sujetos a un seguimiento especial, instando ademas a comunicar cualquier
reaccion adversa inesperada a través de los sistemas nacionales de informacion.

Directiva 2011/62/UE del Parlamento Europeo y del Consejo sobre

Medicamentos Falsificados

Adoptada en junio de 2011 en primera lectura por el Parlamento Europeo, la Directiva, entre
otras disposiciones, obliga a los Estados Miembros a incluir medidas de seguridad en los
envases de los medicamentos de prescripcion (y en aquéllos sin receta que se consideren
de alto riesgo), que permitan su identificacion individual y verificacién, unidos a dispositivos
anti-manipulacion. Estas medidas de seguridad deberan ser reemplazadas por otras equi-
valentes en el caso de que el medicamento sea re-empaquetado.

Si bien los aspectos generales de la Directiva se estan comenzando a incorporar a las
respectivas legislaciones nacionales, la Comision esta trabajando en: 1) tres guias (buenas
practicas de fabricacion de excipientes; buenas practicas de distribucién para interme-
diarios, y principios para inspecciones en paises terceros); 11) un acto de implementacién
(logotipo paneuropeo para la venta segura de medicamentos a través de internet), y 1)
cinco actos delegados (caracteristicas y especificaciones técnicas de las medidas de se-
guridad; lista de medicamentos de prescripcion que no deben incorporar estas medidas,
asi como de medicamentos OTC que si deben hacerlo; procedimiento de notificacion de
medicamentos sospechosos, tramite acelerado de evaluacion y toma de decisiones sobre
las sospechas; modalidades para la verificacion de las medidas de seguridad por parte de
fabricantes, distribuidores y farmacéuticos; y establecimiento, gestion y accesibilidad de
repositorios de datos).

Los actos delegados seran publicados en los proximos meses, disponiendo los Estados
Miembros de un plazo de 3 o 6 afios para su implementacion efectiva, dependiendo de la
existencia previa de sistemas nacionales de identificacion y/o trazabilidad.

En el desarrollo de estas materias, la Comision Europea ha lanzado este afio cuatro consultas
pUblicas: 1) criterios para incautacion de medicamentos en aduana no destinados a la co-
mercializacion en el mercado de la UE; i) importacion de principios activos a la UE; ) Buenas
Practicas de Fabricacion de principios activos, v v) medidas de seguridad +identificador Gnico
y sistema de verificacion.

En lo que respecta a las medidas de seguridad, las autoridades espanolas remitieron un
documento de respuesta, destacando entre sus prioridades su inclinacion por el siste-
ma Datamatrix para la verificacion de medicamentos, asi como la posible exclusion de
los medicamentos con autorizacion nacional que son comercializados exclusivamente en
Espana (lo que significaria un considerable ahorro para pequenas companias). Del mismo
modo, abogaron por un sistema de gobernanza con implicacion directa de las autoridades
de cada estado miembro.
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En paralelo, FARmAINDUSTRIA esta trabajando con EFPIA en el disefio de un modelo (European
Stakeholder Model) basado en un centro europeo conectado a centros de datos nacionales
o regionales, gestionados por los agentes de la cadena del medicamento que, a través de
contratos de servicios vinculantes, garantizaran la interoperabilidad, el funcionamiento y
los niveles de seguridad requeridos. Por otra parte, la denominada Organizacion Europea
para la Verificacion de los Medicamentos (EMVO) gestionaria el Centro Europeo vy otros
recursos asociados.

Con el objetivo de dar a conocer y profundizar en la implementacion nacional de esta Directi-
va, asi como del European Stakeholder Model, FarmainousTriA y EFPIA han organizado distintas
jornadas informativas sobre el futuro de la trazabilidad en la UE, que han contado con la
participacion de la Agencia Espanola de Medicamentos vy Productos Sanitarios, en las que ha
informado sobre los nuevos reales decretos que regularan la distribucion de medicamentos
de uso humano vy la venta a distancia de medicamentos, asi como la actualizacion del Real
Decreto 824/2010, sobre fabricacion e importacion de medicamentos vy principios activos.

Importacidon de principios activos de terceros paises

Uno de los aspectos que suscitan mayor preocupacion entre las companias farmacéuticas es
la incorporacion en julio de 2013 de los nuevos requisitos para la importacion de principios
activos procedentes de terceros paises.

De conformidad con la Directiva, s6lo podrian ser importados a la UE: 1) los principios activos
que procedan de terceros paises incluidos en una lista aprobada por la Comision Europea por
considerar que cumplen un nivel de proteccion en materia de salud piblica equivalente al de
la UE", 1) los principios activos que procedan de paises no incluidos en la lista anterior cuya
autoridad competente esté en disposicion de remitir una confirmacion escrita, constatando
que la planta de produccion del principio activo cumple con niveles equivalentes a las GMP de
la UE y que dicha planta se somete a controles estrictos y eficientes (inspecciones regulares),
y i) en circunstancias excepcionales, v a solicitud de un Estado miembro para garantizar el
suministro de un determinado medicamento, se podra importar un principio activo de una
planta de un pais tercero si ésta se hubiera inspeccionado por una autoridad competente de
la UE y resultara conforme.

Considerando la fecha prevista de implementacion de este precepto comunitario, y teniendo
en cuenta la carga de trabajo de esta nueva exigencia, la industria farmacéutica europea ha

cuestionado la capacidad de algunos paises terceros para emitir las confirmaciones escritas T Hasta el momento de
redaccion de esta Memoria,
los paises que han
ciaciones nacionales, que colaboren con las autoridades sanitarias para identificar las plantas presentado su solicitud
ante la Comision Europea
han sido Suiza, Japan,
Estados Unidos, Israel,

. L . . . Australia, Singapur
En este sentido, FARmAINDUSTRIA en coordinacion con EFPIA, informo a sus asociados, sobre la y Brasil, siendo Suiza el

correspondientes, por lo que se ha solicitado a las companias, a través de las respectivas aso-

de fabricacion de principios activos que pudieran verse afectadas.

conveniencia de que los laboratorios fabricantes de medicamentos en Espafia cumplimen- Gnico Estado incluido en
) ) ) ) dicha lista hasta la fecha

taran y enviaran un formulario sobre las plantas de terceros paises de las que importan

medicamentos, utilizando para ello el formulario desarrollado por el Grupo de Directores de

Agencias de Medicamentos Europeas.
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Del mismo modo, se convino que por parte de los laboratorios se solicitaran expresamente
a las distintas agencias nacionales, las pertinentes inspecciones de las plantas de principios
activos de paises terceros que no estuvieran incluidas en los supuestos anteriores.

La Comisidn Europea continGa en la actualidad realizando una intensa actividad, incluyendo
reuniones bilaterales con los principales paises afectados, para poder garantizar la conti-
nuidad del suministro de principios activos a la Union Europea, pero respetando de forma
escrupulosa los nuevos requisitos establecidos por la Directiva 62/2011.

Directiva sobre Paciente Informado

La falta de acuerdo entre Estados miembros y las reservas sobre la constitucionalidad de
algunas de las medidas, han motivado que la propuesta no haya sido incorporada en las
agendas de ninguna de las Presidencias en 2012, por lo que la iniciativa se considera aban-
donada de facto.

Revision Directiva de Transparencia

Tras el preceptivo periodo de consulta pablica, la Comisién Europea publicé a principios de
2012 su propuesta revisada de la Directiva 89/105/CEE, relativa a la transparencia de las
medidas que regulan los procesos de precio y reembolso de medicamentos en la UE, para que
“los pacientes accedan mas rapidamente a los medicamentos”. El objetivo de la propuesta es
la reduccion de los plazos establecidos para la toma de decisiones nacionales en materia de
precio y reembolso de los 180 dias actuales, a 120 dias en el caso de los medicamentos inno-
vadores y a 30 dias en el caso de farmacos genéricos, incluyendo penalizaciones en caso de
no respetar dichos plazos que, en opinion de la Comision, los Estados Miembros “rebasan con
frecuencia”. FarmainDusTRIA ha valorado la propuesta de forma muy positiva, si bien se subrayo
la necesidad de seguir trabajando para mejorar el acceso de todos los pacientes europeos a
las innovaciones.

EFPIA, en coordinacion con FarmAINDUSTRIA, ha elaborado un documento de posicién, que
FarmaINDUSTRIA transmitio a las autoridades nacionales competentes y a los europarla-
mentarios espafoles responsables de la tramitacion de la directiva destacando, entre
otras cuestiones, la necesidad de mantener los plazos propuestos inicialmente por la
Comision.

Patente Unitaria

En julio de 2012, durante la celebracion de la Cumbre Europea para el Crecimiento, 25
estados miembros alcanzaron un acuerdo sobre la entonces denominada Patente Co-
munitaria. Espana e Italia, que recurrieron el régimen linguistico, decidieron no adherirse
al acuerdo. Entre las medidas adoptadas destaca el establecimiento de un Tribunal Uni-
ficado de Patentes en Europa (UPC en su acronimo inglés), que tendra su sede en Parfs,
si bien debido a la alta especializacion de los litigios, se han creado tribunales tematicos
en Mdanich (ingenieria mecanica) y Londres (ciencias de la salud, incluyendo patentes
farmacéuticas). La Patente Comunitaria sera tramitada y otorgada por la Oficina Europea
de Patentes.

Asimismo, el Parlamento Europeo adopt6 en su sesion plenaria de diciembre de 2012 el
paquete legislativo sobre esta iniciativa (dos reglamentos y régimen linguistico), ratificado
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posteriormente por el Consejo. El proceso concluira con la firma de un Acuerdo Interguberna-
mental en virtud del cual se creara un Tribunal Europeo Unico sobre patentes, firmado por to-
dos los estados miembros, con la excepcion de Espafa, Polonia y Bulgaria. Cabe destacar que
el Abogado General del Tribunal de Justicia de la UE publicé sus conclusiones desestimatorias
sobre el recurso interpuesto por Espana e Italia para anular el régimen linglistico adoptado
por el procedimiento de cooperacion reforzada.

En materia de propiedad industrial, en octubre de 2012 tuvo lugar en Alicante la primera
reunion plenaria del Observatorio de Infracciones de Derechos de Propiedad Industrial e Inte-
lectual de la Union Europea, celebrada en la sede de la Oficina de Armonizacion del Mercado
Interior. Durante el encuentro, FARMAINDUSTRIA v otros stakeholders espanoles v europeos tu-
vieron la oportunidad de abordar temas como el Borrador del Programa de Trabajo del Ob-
servatorio para el afio 2013, asi como las distintas metodologias en materia de recopilacién
de estadisticas que recogen las infracciones de propiedad industrial e intelectual en la UE. En
este contexto, FARMAINDUSTRIA transmitio las prioridades de la industria farmacéutica innova-
dora en Espanay en Europa.

Proteccion de datos personales

En 2012 la Comision Europea manifestd su intencion de actualizar y modernizar la Directiva
95/46/EC relativa a la proteccion de las personas fisicas en lo que respecta al tratamiento
de datos personales, asi como la libre circulacion de los mismos, siendo su objetivo presentar
una nueva propuesta legislativa (en forma de reglamento) antes de 2014.

Tras la publicacién de la propuesta en enero de 2012, la industria farmacéutica expreso su
satisfaccion por los esfuerzos de la Comisién para mejorar la armonizacion de las obligacio-
nes respecto a la proteccion de datos en la UE, dado que la aplicacion inconsistente de dichas
obligaciones ha impedido al sector farmacéutico desarrollar a su maximo potencial su capa-
cidad para llevar a cabo investigacion biomédica, advirtiendo de obstaculos especificos en la
recopilacion y notificacion de datos de seguridad de los medicamentos.

EFPIA y FarmainousTriA han desplegado una accién coordinada con diversos stakeholders
a nivel europeo y nacional, con el fin de desarrollar y transmitir una posicion comdn que
garantice la adopcion de un enfoque pragmatico. En general, se pretende que los datos
utilizados en investigacion biomédica conserven una consideracion especial en el Re-
glamento, de modo que se eliminen trabas burocraticas, duplicidades en la evaluacion o
restricciones de uso.

Directiva 2011/24/UE de Asistencia Sanitaria Transfronteriza. Reconocimiento

de prescripciones en la UE

Tras la publicacion por parte de la Comision Europea del documento resumen con las res-
puestas recibidas a la consulta plblica sobre el reconocimiento de prescripciones en todos
los Estados Miembros de la UE, FarRmAINDUSTRIA participd en una reunion celebrada en el
Ministerio de Sanidad, Servicios Sociales e Igualdad sobre la trasposicion de esta Direc-
tiva, adoptada en abril de 2011. En dicho encuentro intervinieron miembros de la Comi-
sion Europea, vy representantes del Ministerio de Sanidad, que realizaron diversas presen-
taciones detallando las reformas que obligara a hacer la trasposicion de esta norma. La
reunion concluyd con un turno de intervenciones por parte de los asistentes, en el que
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FarmAINDUSTRIA traslado la posicion de la industria farmacéutica europea, en especial en lo
relativo al reconocimiento de las prescripciones en todos los Estados Miembros de la UE,
destacandose la importancia de garantizar la prescripcion por denominacion comercial en
toda la UE.

Uso de animales en laboratorio. Proximos pasos

Tras la aprobacion de la Directiva 2010/63 sobre el uso de animales en ensayos clinicos,
EFPIA v las asociaciones nacionales han centrado sus trabajos en la monitorizacion de su
trasposicion a las respectivas legislaciones nacionales para evitar la adopcion de disposicio-
nes de caracter local que pudieran duplicar las ya contenidas en la Directiva, incrementando
el nivel de burocracia.

Del mismo modo EFPIA, en colaboracion con FarRmaINDUSTRIA, ha promovido activamente
la implementacion de esta Directiva a través de acciones de formacion, comunicacion,
intercambio de buenas practicas y reduccion de burocracia, propiciando al mismo tiempo
la coordinacion para crear una red europea de centros de referencia en investigacion con
animales.

En lo que se refiere a las acciones formativas y divulgativas, EFPIA publico en febrero una
guia sobre la Directiva para las companias y otros stakeholders interesados. El objetivo
de estas acciones es permitir la autoevaluacion del grado de implementacion efectiva de
las denominadas tres “R" en los procesos de 1D, por parte de los diferentes actores in-
volucrados: 1) Reemplazo de ensayos con animales por otros modelos, siempre que sea
cientificamente posible; 11) Reduccion de la cifra de animales requerida para los ensayos, v
i) Refinamiento de técnicas que eviten o minimicen el malestar y/o el dolor de los animales
involucrados en la investigacion cientifica.

Revision de la Directiva de Ensayos Clinicos

En julio de 2011, la Comision Europea publicé la Propuesta de reglamento del Parlamento
Europeo y del Consejo sobre los Ensayos Clinicos de medicamentos de uso humano, por el
que se deroga la Directiva 2001/20/CE, con el objetivo de simplificar la normativa sobre rea-
lizacion de ensayos clinicos, y fomentar asi la investigacion clinica en la UE.

Las medidas incluidas en la Propuesta aceleraran y simplificaran los procedimientos de
autorizacion y notificacion, manteniendo el maximo nivel de seguridad de los pacientes, asi
como de fiabilidad y consistencia de los datos. Adicionalmente, se diferenciaran mejor las
obligaciones en funcion del riesgo del ensayo, mejorando ademas la transparencia de los
ensayos realizados en terceros paises. La forma juridica de la nueva legislacion propuesta
por la Comision es el reglamento (de aplicacién directa), que garantiza que las normas de
realizacion de ensayos clinicos sean idénticas en toda la UE, facilitando de este modo la
realizacion en Europa de ensayos clinicos multinacionales. FarmaINDUSTRIA ha acogido favo-
rablemente la Propuesta de Reglamento, subrayando la importancia de aprovechar esta
oportunidad Gnica para recuperar el lugar de la UE como sede de realizacion de ensayos
clinicos que, de acuerdo a los datos publicados por EFPIA, han descendido un 25% en el
periodo 2007-2011.
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Adicionalmente, la Propuesta contempla la creacion de un portal Gnico de envio de documen- |
tacion del estudio en la UE, lo que facilitara los tramites de remision de informacion. Asimis- EBE anovs

mo, se crea una base de datos europea con toda la documentacion del estudio, facilitando el y acogpiéy

acceso vy el seguimiento de la informacion.

Sin embargo, la Propuesta no establece disposiciones para el funcionamiento de los Comités
Eticos de Investigacién Clinica (CEIC) ni para su coordinacién. Tampoco contempla el envio
Gnico de documentacion com(n para diferentes estudios en marcha con un mismo producto,
ni establece el inglés como idioma cientifico comin en Europa.

EFPIA y PhRMA publicaron un documento conjunto de posicion, difundido por FARMAINDUSTRIA
a sus asociados, poniendo de manifiesto la transparencia existente en los procesos de HD
farmacéutica y solicitando que cualquier iniciativa en este sentido se lleve a cabo con las
necesarias cautelas para garantizar los derechos del paciente y la proteccion de la propiedad
industrial.

Biotecnologia

Las companias biotecnolégicas agrupadas en EBE (European Biotechnology Enterprises),
bajo el paraguas de EFPIA, han centrado sus trabajos en mejorar el marco de actuacion para
favorecer el entorno de las pymes. Asi, durante la tramitacion de la Propuesta de reglamento
para Ensayos Clinicos en el mes de julio, EBE apoy6 y acogio favorablemente la creacion de
un portal Gnico para la revisién de solicitudes de ensayos clinicos, reduciendo las diferencias
entre las grandes corporaciones y las pymes que, en opinion de EBE, han venido sufriendo un
impacto negativo derivado de las cargas regulatorias en Europa.

Por otro lado, cabe destacar la publicacion por parte de EBE de un documento-guia sobre
investigacion con células madre, como referencia para las companias en el dialogo con las
autoridades europeas y nacionales en materia de investigacion, para los proximos progra-
mas europeos de KD (Horizonte 2020). Con caracter general, FarmAaINDUSTRIA Y EFPIA reconocen
que a pesar de las reservas éticas que pudieran producirse, la investigacion en esta materia,
deberia llevarse a cabo contando con un estricto control regulatorio, garantizando que el po-
tencial de esta investigacion redunde en beneficio de los pacientes.

Competitividad e internacionalizacion

En esta materia, FARMAINDUSTRIA actla tanto en coordinacion con EFPIA, como a través del
Grupo de Trabajo del mismo nombre, de cuyas actividades en 2012 se da cuenta en otros
apartados de esta Memoria.

EFPIA ha operado en el contexto internacional a través de su Comité de Comercio Exterior,
que cuenta con la participacion activa de FARMAINDUSTRIA, @si como en las negociaciones de
Acuerdos Bilaterales y de Libre Comercio, o las reuniones de alto nivel sobre Propiedad In-
dustrial y Comercio.

Acuerdo de Comercio Prioritario UE-Estados Unidos
Lanzado oficialmente en 2013 por la Comision Europea, FArRMAINDUSTRIA ha participado en el
mismo trasladando la posicion de la industria farmacéutica en tres lineas de actuacion: ) ma-

favorablemente
la creacion de
un portal Unico
para la revision
de solicitudes de
ensayos clinicos,
reduciendo las
diferencias entre
las grandes
corporaciones

y las pymes
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yor avance en armonizacion regulatoria; i) exencion de aranceles para moléculas utilizadas
en investigacion, y 1) respeto a los derechos de propiedad industrial.

Acuerdo de Comercio Prioritario UE-Canada (CETA)

Este acuerdo continGa sin avances significativos. Entre los aspectos mas relevantes
para nuestro sector se encuentran: 1) la equiparacion de la proteccion del Certificado
Complementario de Proteccion; i) la homologacién de los periodos en materia de de-
rechos de proteccion de datos, y i) la incorporacion efectiva del derecho de apelacion
para innovadores en casos de infraccion de patentes. Asimismo, FARMAINDUSTRIA propi-
ci6 durante 2012 la celebracion de tres reuniones entre la representacion permanente
espafola en Bruselas y el equipo negociador de la industria farmacéutica innovadora
canadiense (Rx&D).

Acuerdo de Libre Comercio UE-Japdn

En noviembre de 2012, el Consejo de Ministros de Comercio de la UE tomé la decision de
iniciar las negociaciones de un Acuerdo de Libre Comercio entre la Unién Europeay Japon.
EFPIA mantiene, desde hace dos anos, reuniones regulares con miembros de la Comision,
asi como con autoridades reguladoras japonesas en el contexto de las conversaciones
para la consecucion de este acuerdo. En el caso de la industria farmacéutica europea, los
negociadores han disefiado una hoja de ruta ad hoc con varias areas prioritarias, entre las
que destacan la transparencia y predictibilidad de los procesos de precio y reembolso, o
la extension del reconocimiento mutuo va existente en Buenas Practicas de Fabricacion.

Acuerdo de Libre Comercio UE-India

Tanto EFPIA como FarmainpusTRIA realizaron distintas acciones a nivel europeo y nacional,
poniendo de relieve la vital importancia econémica de la industria farmacéutica para ambos
territorios.

Rusia

Tras su incorporacion a la OMC en febrero de 2012, son varios los temas pendientes que
afectan a la industria farmacéutica innovadora: 1) el no reconocimiento del periodo de pro-
teccion de datos para los medicamentos a niveles de proteccion similares a los de la UE;
1) la falta de transparencia en plazos y criterios de admision en listas nacionales de reem-
bolso; 1) la preferencia por productores locales, v v) la exigencia de realizacion de ensayos
clinicos a nivel nacional. EFPIA ha participado activamente en varias reuniones entre la
seccion correspondiente de la Direccion General de Comercio de la UE vy las autoridades
rusas para abordar estos asuntos.

34.2.

CONTEXTO INTERNACIONAL

FarMAINDUSTRIA canaliza sus actividades en este contexto a través de la Federacion Inter-
nacional del Medicamento (IFPMA/FIIM), que cuenta con representacion de FARMAINDUSTRIA
tanto en sus Organos de Gobierno (Consejo y Asamblea General), como en el Comité de
Directores.

La actividad de la Federacion se articula en torno a diversos Comités y Grupos de Trabajo,
de los que FarRmAINDUSTRIA €S miembro y con los que participa de forma activa v regular. En



FARMAINDUSTRIA MEMORIA ANUAL 2012

01 FARMAINDUSTRIA EN 2012

particular, en 2012 la participacién de FarmainbusTriA Se ha centrado en los trabajos del Comité
de Innovacion, Propiedad Industrial y Comercio; Red de Investigacion Socioeconémica; Salud
Global; Comunicacion, y Cédigo IFPMA de Buenas Practicas.

Durante la reunion del Consejo de IFPMA celebrada en junio de 2012, se fijaron las prio-
ridades para el periodo 2012-2013, destacando: 1) las iniciativas para enfermedades no
transmisibles (ENTs); i) la lucha global contra las falsificaciones; i) la armonizacién de la
regulacion en materia de propiedad industrial; v) los partenariados en +D con paises en
vias de desarrollo; v) los productos biosimilares y vi) la revision continuada del Codigo de
Buenas Practicas.

Enfermedades que afectan a paises del Tercer Mundo. IGWG, nuevo grupo consultive

de expertos

Durante la 65* Asamblea General de la OMS, celebrada en mayo de 2012, el Grupo Consultivo
de Expertos (CEWG), presento sus conclusiones sobre alternativas para la financiacion de la
+D en enfermedades que afectan a paises del Tercer Mundo.

IFPMA realizé una intensa actividad institucional y de comunicacién con el fin de garantizar
la presencia de la industria farmacéutica innovadora en este proceso. Uno de los principales
pilares de esta estrategia fue la publicacion del informe Assembling the pharmaceutical R&D
puzzle for needs in the developing world, que detalla propuestas innovadoras para fomentar
la HD en este tipo de enfermedades, asi como una evaluacioén sobre su aplicacién practica y
eficacia potencial.

El informe finalmente presentado por el CEWG recoge seis propuestas, excluyendo final-
mente un consorcio global vinculante en 4D (antiguo Acuerdo de +D), que obligaria a deter-
minados paises a colaborar con un porcentaje de su PIB. De acuerdo con las conclusiones
presentadas, la OMS adoptd una resolucién final sin hacer referencia explicita a instrumen-
tos especificos con caracter vinculante, instando al Grupo de Expertos a seguir trabajando
en esta materia.

Desde entonces, IFPMA ha publicado dos nuevos informes: Policies that encourage inno-
vation in middle-income countries 2012y Pharmaceutical R&D Projects to Discover Cures
for Patients with Neglected Conditions. En ambas publicaciones (disponibles también en
formato online) se detallan diversas acciones que la industria farmacéutica lleva a cabo a
nivel global, tanto en materia de acceso a medicamentos, como en lo que respecta a inves-
tigacion en enfermedades con mayor prevalencia en paises del Tercer Mundo.

Lucha contra la falsificacion de medicamentos a escala global

La actividad en esta area se ha centrado en 2012 en el nuevo mecanismo internacional de
lucha contra las falsificaciones, liderado por varios Estados, y del que la OMS pasa a ser un
6rgano consultor. La primera reunion formal (que acab6 sin acuerdo) tuvo lugar en Argen-
tina en noviembre de 2012.

Al' margen de las actividades de este grupo intergubernamental, la estrategia de IFPMA con-
tinGa con acciones destinadas a la creacion de un gran acuerdo internacional para la lucha
contra los medicamentos falsificados en el seno de Naciones Unidas, o de alguna de sus
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agencias asociadas. En el ambito regional, se promovi6 la recopilacion de datos oficiales so-
bre incidencias en medicamentos falsificados, asi como diversas campanas de concienciacion
adaptadas a la idiosincrasia de cada region, con especial énfasis en la venta de medicamen-
tos por internet.

Enfermedades No Transmisibles (ENT)

IFPMA colabora estrechamente con la OMS y los estados miembros en la implementacion del
llamado Plan 25x25, adoptado en mayo de 2012, cuyo objetivo es llegar a 2025 con un 25% de
reduccion de la mortalidad asociada a estas patologias.

En este sentido, el Consejo de IFPMA adopto una estrategia marco sobre Enfermedades No
Transmisibles, englobando diversas acciones e iniciativas para desarrollar con stakeholders
durante el periodo 2012-2014. Esta estrategia marco persigue la consecucion de tres obje-
tivos fundamentales: 1) posicionar a IFPMA v a sus miembros como aliados en la blisqueda
de soluciones que permitan afrontar los desafios de las ENT, mediante la colaboracion con
gobiernos nacionales, organismos de Naciones Unidas y otros actores clave; i) mostrary po-
ner en valor los esfuerzos realizados por los miembros de IFPMA en la lucha contra las ENT
y mantener un dialogo constructivo y permanente sobre la necesidad de preservar los in-
centivos en innovacion, y 1) concienciar sobre la extrema complejidad de las estrategias que
pueden plantearse en la lucha contra las ENT.
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SIGRE MEDICAMENTO

Y MEDIO AMBIENTE

SicrRe Medicamento y Medio Ambiente, S.L. (SiGre) es una entidad sin animo de lucro impulsa-
da por FARMAINDUSTRIA, que cuenta con la participacion activa de todos los agentes del sector
(laboratorios farmacéuticos, oficinas de farmacia y distribucion).

A través de Sicrg, los laboratorios farmacéuticos cumplen con lo dispuesto tanto en la nor-
mativa medioambiental (Ley 22/2011, de Residuos y Suelos Contaminados y Ley 11/1997, de
Envasesy Residuos de Envases) como sanitaria (Ley 29/2006, de Garantias y Uso Racional de
los Medicamentos y Productos Sanitarios), al garantizar la correcta gestién ambiental de los
residuos de envases y restos de medicamentos que se generan en los domicilios particulares.

A 31 de diciembre de 2012, Sicre contaba con 284 laboratorios adheridos, gracias a lo cual se
ha podido implantar un mecanismo comodo y seguro para cerrar correctamente el ciclo de
vida del medicamento.

Ley de medidas urgentes en materia de medio ambiente

Como consecuencia del proceso de tramitacion del Real Decreto-ley 17/2012, de medidas
urgentes en materia de medio ambiente, el Congreso de los Diputados aprob6 la Ley 11/2012,
de 19 de diciembre, que introdujo importantes modificaciones en la Ley 22/2011 de Residuos
y suelos contaminados.

Entre los principales cambios aprobados destacan los relativos a la gestion de los residuos
en el marco de la responsabilidad ampliada del productor, habiéndose procedido a clarificar
la figura juridica y los criterios de integracion de los productores en los sistemas colectivos,
asi como el procedimiento de autorizacion y el mecanismo de participacion de distribuidores
y otros agentes econémicos.

De esta forma, los sistemas colectivos, anteriormente denominados Sistemas Integrados de
Gestion (SIG), deberan ajustar su funcionamiento a las reglas propias de la figura juridica ele-
gida para su creacion, garantizando la participacion de los productores en funcién de criterios
objetivos, asi como sus derechos a la informacion, a la formulacion de alegaciones y a su
valoracion, conforme a lo que reglamentariamente se establezca.

Asimismo, se ha previsto que la normativa de cada flujo de residuos pueda contemplar la
participacion de los distribuidores y otros agentes econémicos en los sistemas colectivos.

Ordenanza Marco de Recogida de Residuos
La Federaciéon Espafola de Municipios y Provincias (FEMP) ha elaborado una Ordenanza
Marco de Residuos que ayudara a las Entidades Locales en su proceso de adaptacion al nue-
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Madicamenio y Moedio Ambiente
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vo marco juridico sobre recogida, transporte y gestion de los residuos generados en los ho-
gares, COMercios y Servicios.

En relacion con los residuos de medicamentos y sus envases que se generan en los domi-
cilios particulares, la FEMP avala el sistema de gestion implantado por Sire, debido a los
beneficios medioambientales y socio-sanitarios que aporta.

De esta forma, el articulo 19 de la Ordenanza Marco establece que: "Los medicamentos
caducados, los medicamentos en desuso, los restos de medicamentos y sus envases se-
ran entregados por los ciudadanos en los puntos de recogida Sigre, en aquellas farmacias
donde los hubiera”.

Asimismo, se indica que sélo en aquellos casos en que no exista ningdn Punto SiGre en el
municipio, estos residuos se podran llevar a un punto limpio. En este sentido, el 98% de la
poblacién espanola dispone de una oficina de farmacia en su lugar de residencia y existen
mas de 21.000 Puntos SiGre a disposicion de los ciudadanos en las farmacias de todo el
territorio nacional.

Declaracion Medioambiental 2012

Anualmente, Sicre presenta a las Consejerias de Medio Ambiente de las CC.AA. una Decla-
racion Medioambiental que recoge, a nivel nacional y autonémico, los resultados alcanza-
dos para contribuir al cumplimiento de los objetivos globales de reciclado vy valorizacién
previstos en la Ley de Envases: 1) nimero v peso de los medicamentos comercializados;
1) peso de los residuos de envases y restos de medicamentos recogidos, y ) tratamiento
medioambiental aplicado a cada una de las fracciones obtenidas durante el proceso de
clasificacion.

En 2012 se depositaron en los Puntos Sicre de las oficinas de farmacia 79,80 gramos de en-
vases v residuos de medicamentos por habitante (incluyendo residuos impropios como pro-
ductos de parafarmacia, pilas, gafas, etc.), situando el volumen de residuos generados en los
hogares espanoles en la media de los paises del entorno europeo.

Por otra parte, gracias a la puesta en marcha de nuevos procesos en la clasificacion de los
residuos de envases, en 2012 se ha producido un avance significativo en el porcentaje de
materiales destinados a reciclaje, al pasar del 33,7% de 2011, al 50% de 2012.

De manera complementaria, la industria farmacéutica ha intensificado sus esfuerzos para
reducir el impacto ambiental de sus envases, segln se desprende de los resultados del Plan
Empresarial de Prevencion (PEP) 2009-2011 vy de los nuevos objetivos contemplados en el
PEP 2012-2014.

A pesar de las limitaciones legales, técnicas, economicas y de disefio impuestas a los
envases de medicamentos, durante el primer afo de vigencia del nuevo PEP 2012-2014
se ha obtenido una nueva reduccion del peso de los envases del -1,82%.
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PORCENTAJE DE REDUCCION GLOBAL OBTENIDO EN EL ANO 2012

Porcentaje de

reduccion global

Kr: cantidad total en peso (kg de residuos
de envases generados en un afio) 66.054.08I 62.517.259

Kp: cantidad total en peso (kg de productos

envasados consumidos en ese afio) 100.238.202 96.667.576

(CGLOFGE 0,659 0,647 -1,82%

Se debe destacar que desde 2000, afo en el que comenzaron a desarrollarse los PEP, los
laboratorios adheridos a Sigre han aplicado un total de 1.207 medidas, que han incidido sobre
339 millones de envases, consiguiendo optimizar su tamano, reducir su peso o utilizar mate-
riales mas reciclables. Gracias a estas medidas, en el periodo 2000-2012 se ha logrado reducir
el peso de los envases farmacéuticos en mas de un -22%.

Nueva planta de tratamiento de envases y residuos de medicamentos

Desde enero de 2012, BIOTRAN Gestion de Residuos es la empresa designada por SIGRe para
la prestacion de los servicios de recogida, clasificacion y tratamiento medioambiental de los
envases y residuos de medicamentos depositados por los ciudadanos en los Puntos SiGre.

Estos residuos estan siendo gestionados en la nueva Planta de Tratamiento de Envases y
Residuos de Medicamentos que BIOTRAN posee en Tudela de Duero (Valladolid).

El alto grado de innovacién y de automatizacion existente en esta Planta ha permitido opti-
mizar los procesos de tratamiento de los residuos, redundando no sélo en una significativa
reduccion de costes sino también en una mejora sustancial de los porcentajes de reciclado
obtenidos de los envases de los medicamentos (cartén, plastico, vidrio, etc.).

Estainstalacion se encuentra autorizada para la gestion de residuos de productos farmacéu-
ticos como medicamentos fuera de especificaciones, caducados, devoluciones, productos de

parafarmacia, etc.

Planta de Tratamiento de
Envases y Residuos de
Medicamentos, y Consejo de
Administracion en la Planta.
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Proyecto de I+D+i para la mejora de la gestion de los residuos

Sicre y BIOTRAN, con el apoyo de Centro Tecnolégico CARTIF y la financiacion del Centro para
el Desarrollo Tecnolégico Industrial (CDTI), han puesto en marcha un proyecto de HD+i dirigido
a mejorar el tratamiento medioambiental de los blisters.

A través de la introduccion de nuevas técnicas para la separacion de materiales, el proyecto
persigue incrementar el porcentaje de reciclado de los componentes (plastico y aluminio) de
este tipo de envase tan extendido en el campo farmacéutico.

Acciones de sensibilizacion ambiental

Una de las principales funciones de los Sistemas Integrados de Gestion es la realizacion de
campanas de sensibilizacion dirigidas a los consumidores y usuarios, con el objetivo de lograr
su colaboracioén en la correcta gestion de los residuos. De esta forma, se contribuye a alcan-
zar los objetivos globales de reduccion, reciclado y valorizacion previstos en la normativa.

Por este motivo, Sigre apostd en 2012 por dar continuidad a la campana de comunicacion
Reciclar medicamentos, una costumbre muy sana, iniciada en 2010, pero intensificando
los mensajes para informar a la sociedad sobre el tratamiento medioambiental que reci-
ben los residuos depositados en el Punto SiGre de las mas de 21.000 oficinas de farmacia
colaboradoras.

De manera complementaria, se pusieron en marcha otras actuaciones disenadas para acer-
car el Sistema Sicre a nuevos publicos: acuerdos con editoriales para introducir en el mundo
educativo la pagina SIGRELANDIA (www.sigrelandia.es), organizacion del Il Certamen Audio-
visual Dale a los medicamentos un final de peliculay colaboracion con blogueros para activi-
dades en redes sociales.

Sondeo de opinion a laboratorios 2012

El sondeo realizado en diciembre de 2012 entre los responsables de medio ambiente de
los laboratorios farmacéuticos tuvo como objetivo conocer su opinién sobre la calidad
del servicio que reciben de Sigre y medir el conocimiento que tienen sobre esta actividad
medioambiental.

Los resultados de este sondeo bienal reflejan como aspectos mas destacados que el 96% de
los encuestados consideran satisfactoria su relacion profesional con Sicre v que 8 de cada
10 consideran que la actividad de Sigre contribuye a difundir el compromiso de la industria
farmacéutica con el cuidado de nuestro entorno.
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¢Como califica la informacion y apoyo que
recibe por parte de SIGRE para cumplimentar
el “Formulario SIGRELAB Web” que permite

¢Considera que SIGRE realiza cumplir a su laboratorio con la obligacion de
una gestion responsable? elaborar la Declaracion de Empresa?
100% 9% 100%
91%
80% 80%
60% 60%
40% 40%
20% 20%
8%

% 4% .

0% 2 0% 1%
si NO NS/NC BUENA REGULAR MALA

XIl Jornadas informativas

Los dias 19y 21 de junio de 2012 se celebraron en Barcelona y Madrid, respectivamente, las
XlI'Jornadas Informativas de Sicre a los laboratorios adheridos. Estos encuentros, que conta-
ron una vez mas con una notable asistencia de representantes de la industria farmacéutica,
sirvieron para destacar los aspectos mas relevantes de la actividad de SiGre.

Durante el transcurso de las jornadas, ademas de aprovechar para hacer balance de los lo-
gros conseguidos en el pasado y resaltar los principales retos que Sicre se ha marcado para
el futuro, se ahondo en los recientes cambios normativos relativos al medio ambiente que
afectan al sector, las actuaciones y principales hitos en materia de prevencion de envases por
parte de la industria farmacéutica y la politica de Responsabilidad Social Corporativa de SiGre.

La nueva Planta de Clasificacion de Residuos de Medicamentos y el nuevo método de va-
lorizacion de residuos en plantas cementeras aplicado por SiGRe ocuparon también un lugar
destacado en estas jornadas.

Lourdes Martinez, Directora
General de Calidad Ambiental
de la Comunidad de Madrid
inaugurd las Xll Jornadas
Informativas SIGRE.
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Foros y Congresos
Con el objetivo de difundir la labor que realiza la industria farmacéutica para proteger el me-
dio ambiente, Sicre colabora habitualmente con distintos foros y congresos.

En 2012, Sicre ha participado en el Congreso Nacional de Medio Ambiente CONAMA y el XVIII
Congreso Nacional Farmacéutico, asi como en cursos y conferencias organizados en distintas
Universidades.

Asimismo, Sicre forma parte del Comité Ejecutivo de la Red Espafola del Pacto Mundial
de las Naciones Unidas; del Club Espanol del Medio Ambiente (CEMA), y del Comité Téc-
nico de Normalizacion/AEN/CTN 49 de AENOR para la normalizacion de envases y em-
balajes en materia de gestion ambiental, terminologia, distribucion y transporte, marcas
tactiles o disefo.

Por otra parte, y como referente internacional en la gestion de los residuos de medicamentos
de origen doméstico, Sigre fue invitada por la Federacao Nacional dos Farmacéuticos de Brasil
para participar en el Foro Social Mundial, un encuentro de referencia en temas econémicos,
sociales y medioambientales a nivel internacional.

Responsabilidad Social Corporativa

La creacion de SiGre por parte de FarmaINDUSTRIA responde fielmente al espiritu de responsabi-
lidad social presente en todo el sector farmacéutico, al habérsele encomendado una misién
que iba mas alla de lo exigido por la propia normativa medioambiental existente en aquel
momento.

Sicre ha asumido desde su creacién el compromiso de detectar y satisfacer las expectativas
que los distintos grupos de interés tienen sobre esta iniciativa medioambiental y sanitaria,
responsabilizandose ademas de los impactos que genera en la sociedad.

TBAL £
:.xs .*:,1 En linea con este compromiso, durante el afio 2012, Sicre: 1) ha publicado su Memoria de
11 -}’J o de oo Responsabilidad Social 2011 (www.memoariasigre.es), que ha recibido el nivel de aplicacion
Dol A Checked del Global Reporting Initiative; 1) ha elaborado el Tercer Informe de Progreso del
WE SUPPORT

Global Compact, distinguido nuevamente por Naciones Unidas con el nivel “Avanzado”, maxi-
ma calificacion otorgada para valorar la implantacion de los principios vy la transparencia de
los informes de progreso, y ) ha renovado la cuadruple certificacion de AENOR para sus

sistemas de calidad, medio ambiente, eficiencia energética y prevencion de riesgos laborales.
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Los mercados
farmacéuticos
europeos han
experimentado
en 2012 y por
segundo ano
consecutivo, la
mayor caida del
sector a escala
global

LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

EN EUROPA

La evolucion del mercado farmacéutico en Europa en los (ltimos anos no puede verse
de forma aislada del actual contexto econémico. Asj, tras un largo periodo en el que se
encadenaron 13 anos consecutivos de crecimiento econdmico (1996-2008), en 2009 se
produjo una acusada caida de la actividad en la UE (-4,3%), fruto de la crisis econémica
y financiera que comenz6 en EE. UU. en la segunda mitad de 2007 y que acabo trasla-
dandose al resto del mundo. Desde entonces, la evolucion de la economia en la UE ha
sido bastante irregular, combinando periodos de crecimientos modestos en 2010 y 2011
(+2,1% y +1,5%, respectivamente) con nuevas caidas de la actividad, como la que se ha
producido en 2012 (-0,3%).

Dentro del ejercicio 2012, el analisis de las tasas de crecimiento revela que, con la excepcion
del Reino Unido, en los principales paises de la UE las mayores caidas de la actividad se han
producido en el Gltimo trimestre del ano, lo que no constituye un buen indicador de cara al
inicio de 2013.

La caida de la actividad econémica que ha tenido lugar en 2012 se ha traducido en un incre-
mento de la tasa de desempleo en la UE, que ha pasado del 9,7% en 2011 al 10,5% en 2012, la
mayor tasa desde que existen series historicas de la UE.

A su vez, este aumento del desempleo propicia unos menares ingresos fiscales (via im-
puestos directos e indirectos) y un mayor gasto pablico en forma de subsidios, con lo que
se comprometen por esta via los objetivos de déficit asumidos por los estados miembros.
Este hecho suscita la desconfianza en los mercados financieros, que se agrava, a su vez,
por la posibilidad de que las medidas extraordinarias de ajuste adoptadas por los estados
con mayores desequilibrios en sus cuentas acaben impactando de manera significativa
sobre el crecimiento, lo que acabaria encareciendo los costes de financiacion de la deuda
soberana de estos paises. Este circulo vicioso esta teniendo una especial incidencia en
paises periféricos.

Ante este panorama, las previsiones de crecimiento para 2013 no son optimistas, la Comisién
Europea, en su European Economic Forecast - Winter 2073, cifra en un+0,1% la tasa de creci-
miento del PIB de la UE en 2013.

Esta situacion, asi como el hecho de que el énfasis en las politicas econémicas acometidas
actualmente en la UE se produzca en los ajustes en materia presupuestaria, esta teniendo
una particular incidencia en la evolucion de un mercado fuertemente dependiente de los pre-
supuestos pablicos y la regulacion econémica, como es el farmacéutico.
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A su vez, las medidas de contencion del gasto farmacéutico pablico adoptadas en los |
paises europeos, y encaminadas en la mayoria de los casos a reducir los precios de los A del
medicamentos, producen un efecto en cascada sobre los paises que tienen sus precios pesarde
indexados a los de otros paises europeos. A ello se suma el hecho de que en los (ltimos Faorr]tgl)j;?';'la

anos estan expirando las patentes de muchos medicamentos de gran consumo. ;oL
farmacéutica

reune todas las
condiciones
para contribuir
positivamente
al crecimiento
econdmico de
Europa

Las dificultades resefiadas han tenido su correspondiente reflejo en las cifras de cre-
cimiento de los mercados farmacéuticos en los paises europeos. Asi, en el informe
World Pharma Market Summary, que elabora la consultora IMS Health, los datos al
cierre de 2012 muestran que los mercados farmacéuticos europeos experimentaron,
por segundo ano consecutivo, la mayor caida de entre los mercados desarrollados, con
una evolucion del -2%, muy alejada de lo ocurrido en areas geograficas, como Latino-
ameérica (+18%), Australia (+3%) o los paises asiaticos, como China (+21%), India (+11%) o
incluso Japon (+1%).

En todo caso, y a pesar del mal comportamiento de los mercado europeos, la industria
farmacéutica, por sus peculiaridades (sector fuertemente innovador, intensivo en inves-
tigacion, altamente productivo, generador de empleo cualificado y muy dinamico en el
comercio internacional), re(ne todas las condiciones para presentar crecimientos soste-
nidos por encima de la media de la economia de un pais.

Pero a pesar de lo anteriormente expuesto, resulta paradéjico comprobar como el compor-
tamiento del mercado farmacéutico europeo en 2012 ha estado por debajo del crecimiento
econémico medio, registrando una caida del -2,1% en los cinco paises mas importantes de
Europa, lo que contrasta significativamente con la evolucion del PIB nominal en dichos pai-
ses, que aumento un+2,3% en 2012.

Adicionalmente, 2012 constituye el segundo afo consecutivo en que el mercado farmacéu-
tico europeo registra caidas, (tras el -1% de 2011), a pesar del incremento poblacional y de la
esperanza de vida registrada en estos paises.

EVOLUCION DEL MERCADO FARMACEUTICO EN LOS PRINCIPALES PAISES EUROPEOS

% ventas sobre el total de

A 2012/2011 (%) los 5 paises en 2012
Alemania +1% 35,3
Francia -2% 25,8
Reino Unido -2% 13,4
Italia -5% 13,9
Espaiia -8% 1,7
Total 5 paises -2,1% 100,0

Fuente: FarmainousTRIA @ partir de /IMS World Pharmaceutical Market Summary.
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En el analisis por paises puede apreciarse que los crecimientos oscilaron entre el +1% de
Alemaniay el -8% del mercado espanol, que, por tercer ano consecutivo, es el mercado farma-
céutico europeo de peor evolucion entre los cinco grandes.

Por @ltimo, y en un ambito mas agregado, hay que destacar que, a pesar de las dificulta-
des resenadas, la industria farmacéutica espanola mantiene una posicion de relevancia
dentro del contexto europeo y mundial. En el siguiente cuadro puede observarse, que
Espana se sitla como: 1) cuarto mercado mas importante del continente por volumen de
ventas; 1) quinto en términos de generacién de empleo, o ) sexto en términos de pro-
duccién industrial.

DATOS GENERALES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN LA UE (2010)

Ventas Comercio exterior
Int. (PVL) (PVL) (mill €) @
Produccion (mill. €)

N°lab®  (mill. €) @ Empleo ® Import. Export.
Alemania 325 26.888 103.208 27.022 35.989 49.832
Austria 19 2.447 10.705 3.022 5.499 6.458
Bélgica 124 6.815 31.563 4.428 32.014 38.864
Dinamarca 36 6.985 20.223 2.150 2.598 6.883
Espaiia 186 14.387 39.932 14.858 11.492 8.920
Finlandia 54 1.195 5.333 2.005 1.672 996
Francia 274 23.485 97.645 27334 21.538 26.304
Grecia 65 910 12.500 5.047 3.555 1.014
Holanda 39 6.180 16.900 4.686 10.496 11.990
Irlanda 50 19.700 25.000 1.766 3.463 24.156
Italia 204 24.996 66.700 19.909 16.396 13.291
Portugal 126 1.679 9.580 3.428 2.251 501
Reino Unido 49 19.994 67.000 13.583 18.092 25.965
Suecia 79 6.954 13.773 3.172 3.089 6.934
TOTAL UE-I5 1.730 162.615 520.035 132.410 168.144 221.808

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

() Laboratorios miembros de las asociaciones de la EFPIA.

) Los datos se refieren a actividades de produccion de especialidades farmacéuticas y materias primas de uso humano
y veterinario, excepto en Alemania, Espaiia e Irlanda, donde corresponden Gnicamente a la actividad destinada a uso
humano.

® Incluye las ventas a través de oficinas de farmacia, hospitales y otros canales de distribucion.

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

Fuente: FarmainDusTRIA @ partir de EFPIA y Eurostat.
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LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

EN ESPANA

2.1,

1+D+1

En palabras del Ministerio de Economia y Competitividad™ “La inversion empresarial en
l+D+i es una variable determinante en la definicién de una economia competitiva, una he-
rramienta estratégica para el mejor posicionamiento competitivo de las empresas espano-
las en el mercado internacional; influye en la capacidad de generar empleo y constituye un
elemento sustancial en el desarrollo y la vertebracion de las relaciones entre los agentes
del sistema”.

La apuesta de nuestro pais por la investigacion y la innovacion como medios para garantizar
un crecimiento mas equilibrado y sostenible qued6 refrendada en la propia Ley 14/2011 de
de la Ciencia, la Tecnologia y la Innovacién, que establece en su preambulo que “[...] el modelo
productivo espanol, basado fundamentalmente en la construccion y el turismo, se ha ago-
tado, con lo que es necesario impulsar un cambio a través de la apuesta por la investigacion
y la innovacion como medios para conseguir una economia basada en el conocimiento que
permita garantizar un crecimiento mas equilibrado, diversificado y sostenible”.

Para lograr este objetivo, el Gobierno de nuestro pais ha elaborado la Estrategia Espafiola
de Ciencia y Tecnologia y de Innovacion 2013-2020, que constituye el marco de referencia en
este ambito para los proximos anos y que establece como uno de sus cuatro objetivos prin-
cipales el de potenciar el liderazgo empresarial en +D+.

En este sentido, el documento establece que: “Dado que el gasto en 4D que realizan actual-
mente las grandes empresas espanolas es todavia reducido en comparacion con el registra-
do en paises de nuestro entorno, urge estimular el crecimiento de sus niveles de inversién
como instrumento para impulsar el conjunto de la D empresarial y afianzar asi la compe-
titividad espanola. [...] Este objetivo requiere, a su vez, que las administraciones publicas
adopten medidas para: (a) favorecer la colaboracién pablico-privada; (b) facilitar el desarrollo
de un entorno financiero atractivo para las empresas y especializado en la financiacién de
proyectos de innovacion de alto potencial econémico; (c) crear un entorno normativo favo-
rable al crecimiento de las empresas en todas sus etapas en pos de superar las bajas tasas
crecimiento y madurez empresarial, y de que éstas alcancen un tamano que les permita ha-
cer frente a los retos de los mercados globales [...]".

" Parrafo extraido de la
Estrategia Espanola de
Cienciay Tecnologia y de
Innovacion 2013-2020
(pagina 24). Secretaria de
Estado de Investigacion,
Desarrollo e Innovacion.
Ministerio de Economiay
Competitividad. Informe
disponible en:

http://www.idi.mineco.gob.
es/portal/site/MICINN/me
nuitem.7eeac5cd345b4f3uf
09dfd1001432ea0/?vgnext

0id=49c1a9d3a268c310Vgn
VCM1000001d04140aRCRD
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El farmacéutico
es el sector
industrial que mas
invierte en I+D

en Espana (casi
1.000 millones de
euros en 2011),
pese a que su
cifra de negocio
representa sdlo
el 2,5% del total
de la industria
espanola

De acuerdo con lo anterior, el citado documento establece una serie de objetivos a lograr en
los proximos anos, en lo que se refiere al esfuerzo investigador de nuestra economia en re-
lacion al PIBy a la distribucién de dicho esfuerzo entre los sectores pablico y privado. Dichos
objetivos se resumen en la siguiente tabla:

INDICADORES DE LA ESTRATEGIA ESPANOLA DE CIENCIA Y TECNOLOGIA
Y DE INNOVACION

Indicadores de esfuerzo 2010 2016 2020
Gasto en I+D sobre el producto interior bruto (%) 1,39% 1,48% 2,00%
Gasto en I+D sector privado sobre el producto interior bruto (%) 0,60% 0,73% 1,20%

Ratio entre financiacion privada y publica del gasto en I+D 0,86 1,06 1,70

% de la financiacion del gasto en I+D procedente del extranjero 5,7% 9,6% 15,0%

Fuente: Estrategia Espariola de Ciencia y Tecnologia y de Innovacion 2013-2020 (pagina 40). Secretaria de Estado de
Investigacion, Desarrollo e Innovacion. Ministerio de Economia y Competitividad.

En sintesis, el objetivo que se plantea el Gobierno para 2020 pasa por duplicar el esfuerzo
investigador del sector empresarial espafol en relacion al PIB. Tal y como muestra la tabla
anterior, esto supondria pasar de una situacion como la actual, en la que por cada euro inver-
tido en 4D por el sector pablico se invierten 0,86 € por el sector privado, a una situacion en
2020 en la que por cada euro pablico invertido en investigacion se invertirian 1,70 € por parte
del sector privado.

Este ambicioso objetivo (nicamente podra lograrse a través de la potenciacion de los secto-
res lideres en +D, como reconoce el propio documento. En este sentido, la importancia de un
sector como el farmacéutico es critica, tal y como ponen de manifiesto los @ltimos datos de
I+D publicados por el INE y correspondientes a 2011:

» El farmacéutico es el sector industrial que mas invierte en D en Espana, al destinar en
2011 mas de 980 millones de euros a investigacion, lo que representa el 19% del gasto total
en 1D llevado a cabo por el conjunto de la industria espanola. No obstante, este porcentaje
ha decrecido desde el 21,6% registrado en 2009 (y el 19,8% de 2010), debido al menor creci-
miento relativo de las inversiones en 4D en relacién al conjunto de sectores industriales,
fruto de las fuertes medidas de contencion que se estan adoptando sobre el gasto far-
macéutico. En todo caso, este porcentaje del 19% sobre la 4D total de la industria resulta
especialmente significativo si se tiene en cuenta que la cifra de negocio de las companias
farmacéuticas Gnicamente supone el 2,5% del total industrial.
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ACTIVIDAD EN I+D DE LAS EMPRESAS ESPANOLAS (2011)

Gastos en I+D (millones de €)

Personal % incr.
Sector enl+D © Internos Externos Totales s/2010
Total industria 38.012 3.626,26 1.363,35 4.989,61 2,2%
Industria farmacéutica 345,38
Automovil 3.264 357,43 434,76 792,18 -4,3%
Otro material de transporte 4.360 673,46 207,00 880,47 14,9%
Aeroespacial 2.924 482,43 132,55 614,98 19,4%

Productos informaticos,
electronicos y opticos 3.408 208,11 23,43 231,55 -9,9%

) Personal en EJC (equivalencia jornada completa).
Fuente: FarmainDusTRIA @ partir del INE (Estadistica sobre actividades de +D 2010y 2011).

» La industria farmacéutica también es el sector industrial que genera mas empleo en in-
vestigacion, con 4.683 profesionales dedicados a estas tareas en términos de equivalencia
a jornada completa, lo que supone el 12% del total de empleo en D generado por el sector
industrial. Se trata, ademas, de un empleo altamente cualificado, pues cerca de la mitad de
estos profesionales son investigadores.

El sector farmacéutico lidera, asimismo, el ranking industrial por volumen de fondos des-

tinados tanto a investigacion basica (18% del total de la industria) como a investigacion
aplicada (32% del total industrial).

Otra caracteristica importante de la investigacion farmacéutica es su elevado nivel de au-
tofinanciacion, aspecto destacable si se tiene en cuenta el alto volumen de inversiones
que lleva a cabo esta industria y el entorno de restricciones crediticias que esta viviendo la
economia espanola, aspecto este que no deberia tener excesiva influencia en la decision
sobre la continuidad de la inversiones en investigacion farmacéutica, si se considera que
éstas presentaron en 2011 un porcentaje de autofinanciacion del 84,3%2.

Por dltimo, v a pesar de la relevancia vy la significacion de los datos anteriormente apuntados,
no puede dejar de sefialarse que lo verdaderamente importante para un sector no es sélo rea-
lizar una fuerte apuesta por la investigacion, sino conseguir que ésta se traduzca en resultados
positivos, contribuyendo de este modo al desarrollo econémico del pais. En este sentido, uno
de los indicadores de la eficiencia en investigacion es el porcentaje de empresas de un sector
economico que solicitan alguna patente en un periodo de tiempo determinado, sobre el nimero
total de empresas que desempenan tareas de kD en dicho sector. Pues bien, a partir de este in-
dicador, el sector farmacéutico es, con gran diferencia, el primer sector industrial y empresarial
en cuanto a eficiencia en su investigacion, dado que el 31% de las empresas farmacéuticas que

realizaron actividad de 4D en 2011 registraron alguna patente en el periodo 2009-2011. ? Los datos de
autofinanciacion se

refieren exclusivamente al

Los datos resefiados ponen de manifiesto la condicion de lider de la industria farmacéuti- porcentaje de HD interna
) . . . . . ) financiada con fondos
ca en materia de investigacion y su relevancia estratégica a la hora de configurar un nuevo propios, dado que el INE no

publica los datos sobre el
o ; - nivel de autofinanciacion de
Ciencia, la Tecnologia y la Innovacion. la 4D externa.

modelo de crecimiento econémico en nuestro pais como el descrito en la Ley 14/2011 de la
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Es deseable la
implantacion

de medidas de
politica publica
que faciliten

el desarrollo

de la industria
farmacedutica,
que es uno de los
sectores llamados
a liderar la salida
de Espana de la
crisis economica

No obstante, y sin perjuicio de lo anterior, no conviene perder de vista que los datos del
INE evidencian un estancamiento del esfuerzo inversor en investigacion de la industria
farmacéutica en los altimos anos. Sin duda, este fendmeno ha sido fruto de las Gltimas
medidas de contencion del gasto farmacéutico, que han tenido una especial intensidad
a partir de 2010 vy que han reducido sensiblemente el tamano del mercado farmacéu-
tico en nuestro pais. Esto se ha traducido en que, en el periodo 2009-2011 la tasa de
variacion media anual del gasto en HD de la industria farmacéutica fue del +0,7%, en
tanto que en los 10 afios precedentes (1999-2008) dicha tasa de variacion habia sido
del +10,6% medio anual.

Las previsiones para 2012 apuntan a la continuidad de la tendencia anteriormente descrita,
que derivara, un afo mas, en el estancamiento o incluso la posible reduccion de los gastos en
1+D con respecto a 2011.

Un escenario como el descrito, de un mercado en contraccion unido a unos constantes cam-
bios normativos tanto a escala nacional como autonémica, se ha visto agravado por las me-
didas de caracter temporal, para los afios 2012 vy 2013, introducidas por el Real Decreto-ley
12/2012 de 30 de marzo, por el que se adoptan diversas medidas tributarias y administrati-
vas dirigidas a la reduccién del déficit pablico, que recortan los porcentajes de deduccion en
elimpuesto de sociedades, en el que las deducciones por +D tenian un peso muy importante
para el sector farmacéutico.

Por el contrario, y en el lado positivo, cabe destacar determinadas iniciativas gubernamenta-
les, tales como:

» La recuperacion del incentivo de las bonificaciones en las cotizaciones correspondientes
al personal investigador introducida por la Disposicion Adicional 79° de la Ley 17/2012 de
Presupuestos Generales del Estado 2013, haciéndolo en esta ocasion, vy a diferencia de lo
que ocurria en el pasado, compatible con la aplicacion del régimen de deduccion por activi-
dades de HD+i establecido en el articulo 35 del Texto Refundido de la Ley del Impuesto de
Sociedades.

= El Plan de Pago a Proveedores, que hizo que muchas pymes acreedoras de las CC. AA. y
entidades locales recibieran en junio de 2012 una importante inyeccion de liquidez que, en
muchos casos, permitid no sélo la supervivencia de estas empresas, sino también la conti-
nuidad de sus proyectos de investigacion.

En todo caso, y para avanzar en el objetivo de que el gasto en D alcance un 2% del PIB es-
panol en 2020, seria deseable la implantacion de politicas pablicas que, sin comprometer
los objetivos de ahorro ni la necesaria consolidacion fiscal dentro de todos los ambitos de
la administracion, facilitasen el desarrollo de los sectores industriales que estan llamados a
liderar la salida de nuestro pais de la crisis, permitiéndole retomar una senda de crecimiento
econémico duradero y sostenible.
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2.2.
MERCADO INTERIOR
Enelano 2012 los ingresos de las companias farmacéuticas por ventas de medicamentos en
oficinas de farmacia han caido un -8,5%y en el mercado hospitalario han aumentado un +1,5%,
lo que da como resultado una caida del -5,5% del mercado total de medicamentos en Espana
medido a precios de venta de los laboratorios (PVL). El 67,2% de dichas ventas se realizaron a
través de oficinas de farmacia, y el resto a través de hospitales.
MERCADO INTERIOR DE MEDICAMENTOS (PVL, MILLONES DE €)
Oficinas de Incr.
farmacia Hospitales @ %) Total

2010 10.478,20 -3,4 4.211,68 5,0 14.689,88 -1,2

2011 9.685,26 -7,6 4.255,93 LI 13.941,19 -5,1

2012 8.863,09 -8,5 4.317,70 1,5 13.180,79 -5,5
\entas de medicamentos a oficinas de farmacia, netas de deducciones (RDL 8/2010y 9/2011).
@ Dato estimado. Se ha rehecho la serie histdrica a partir de datos de la Encuesta Anual de Deuda Farmacéutica

Hospitalaria de FarmainousTria, rompiéndose la continuidad con las estimaciones presentadas en anteriores Memorias

Anuales de la Asociacion. Datos correspondientes a ventas de medicamentos a hospitales del SNS netas de descuentos

y deducciones (en Catalufia sélo se incluyen los centros del Instituto Catalan de la Salud (ICS)).
Fuente: FARMAINDUSTRIA, @ partir de IMS y estimaciones propias.
Mercado a través de oficinas de farmacia
Durante el ano 2012 este segmento del mercado se ha visto especialmente afectado por las
medidas introducidas por los Reales Decretos-leyes 9/2011y 16/2012.
A principios de 2012 entr6 en vigor la Resolucion de 28 de diciembre de 2011 de la Direccion I
General de Farmacia y Productos Sanitarios, que afiadio 31 nuevos conjuntos de medicamen- En 2012. |
tos al Sistema de Precios de Referencia y reviso los creados por las érdenes anteriores con . n » 108
base en las modificaciones introducidas por el RDL 9/2011, entre otras, la posibilidad de crear mgrtesog por

ventas de

conjuntos con medicamentos “no sustituibles”, ya que la regulacion de la sustitucion queda
fuera del Sistema de Precios de Referencia y se circunscribe al ambito de las Agrupaciones
Homogéneas. También elimina la gradualidad y suprime la proteccion de las innovaciones
galénicas cuando aparece el primer genérico.

Con la entrada en vigor de dicha Resolucion, los conjuntos incluidos en el Sistema de Precios
de Referencia en el mercado de oficinas de farmacia ascienden a 221, y suponen una cuota
de mercado del 55% en unidades y del 28% en valores sobre el mercado de prescripcion (ex-
cluyendo los medicamentos no financiados). La bajada media de precio de este segmento de
mercado en 2012 ha sido del -22%.

Al'impacto de los precios de referencia hay que anadir el de las sucesivas bajadas de precios
de los medicamentos incluidos en Agrupaciones Homogéneas para situarse a precio menor,
segln lo establecido en el RDL 9/2011, para lo cual el MSSSI publicaba trimestralmente los
listados de dichas agrupaciones con la informacion de los precios menores.

medicamentos
en oficinas de
farmacia han
caido un -8,5%
y en hospitales
han aumentado
un +1,5%, lo
que da como
resultado una
caida del -5,5%

del mercado total
de medicamentos

en Espana, medido

aPVL
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El 67% de las
unidades del
mercado de
prescripcion

y el 40% de

dicho mercado

en valores se
comercializa en
Espana a precio de
genérico

El RDL 16/2012 establece la posibilidad de que existan nuevas bajadas voluntarias por de-
bajo del precio menor, sin cambio de codigo nacional, siempre que éstas sean superiores al
10%, v da la posibilidad a los laboratorios para que se alineen a ese precio mas bajo publicando
mensualmente un listado de Agrupaciones Homogéneas con el precio menory el precio "mas
bajo”, silo hubiera, parainformar a los laboratorios, ya que siempre que se recete por principio
activo existe la obligacion de dispensar el medicamento de precio menory, segln lo estable-
cido en el RDL 16/2012, a igualdad de precio tiene preferencia el genérico.

Durante el ano 2012 se han comercializado genéricos (o medicamentos de denominacion
genérica) en 27 nuevas moléculas, que han ido formando nuevas Agrupaciones Homogéneas.
A pesar de que en dichas Agrupaciones no existe la obligacion de bajar el precio, la practica
totalidad de los medicamentos afectados se sitGan a nivel de precio menor de su Agrupacion.
En este sentido, y considerando el conjunto de medicamentos en Agrupaciones Homogéneas
y/0 en el Sistema de Precios de Referencia, se puede decir que el 67% de las unidades del
mercado de prescripcion en Espana v el 40% de dicho mercado en valores se comercializa a
precio de genérico.

Por otro lado, el Real Decreto-ley 16/2012 ha introducido dos medidas que han tenido un
importante impacto en el mercado de oficinas de farmacia:

El 1 dejulio de 2012 entré en vigor un nuevo sistema de participacién del usuario en el pre-
cio de los medicamentos, con porcentajes de aportacion diferentes en funcién del nivel de
renta en el caso de los activos y con un porcentaje de aportacion del 10% para pensionistas,
con topes de gasto mensuales variables en funcién de su nivel de renta.

El 1 de septiembre de 2012 entrd en vigor la Resolucion de 2 de agosto de 2012 de la Direc-
cion General de Cartera Basica de Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, por
la que se procede a la actualizacion de la lista de medicamentos que quedan excluidos de la
prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de Salud. Dicha Resolucién incluye un total
de 416 presentaciones de medicamentos, de las cuales 91 permanecen financiadas con
cargo al Sistema Nacional de Salud para determinadas indicaciones. El conjunto de estas
presentaciones ha experimentado una importante caida de ventas desde la entrada en
vigor de esta Resolucion: un -40% en el periodo septiembre-diciembre de 2012 en relacion
al mismo periodo del afo anterior.

Estas dos medidas han tenido un gran impacto en la evolucion de las ventas de medicamen-
tos en términos de unidades vy han dado como resultado una caida de las mismas del -3,7%
en el afo 2012, hecho que no se producia desde el ano 1994. Esta disminucion del namero
de unidades, unida a las sucesivas bajadas de precios por el sistema de precios de referencia
y la dinamica de las agrupaciones homogenéas, han dado lugar a una caida del mercado del
-85% a cierre de 2012.
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MERCADO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
A TRAVES DE OFICINAS DE FARMACIA (PVL). ANO 2012

Ventas PVL
(miles €)

Ventas PVL -
deducciones

Unidades Incr.

(miles) (CA)

Prescripcion 1.184.63I -3,7 8.970.277 -8,5 8.523.948 -8,6
Marcas 807.916 -9,0 7.665.699 -1, 7.219.369 -11,4
Genéricos 376.714  +10,2 1.304.579 +10,6 1.304.579  +10,6

EFP’s 86.983 -4,2 339.144 -4,9 339.144 -4,9

1.271.614

9.309.42( 8.863.092

Fuente: FARMAINDUSTRIA, @ partir de IMS y estimaciones propias.

Los datos del cuadro anterior muestran la diferente evolucion registrada por los medica-
mentos genéricos y las marcas en 2012. Mientras que los farmacos genéricos han registrado
incrementos del+10,2% en unidades y del +10,6% en valores, las marcas han caido un -9,0% en
unidades y un -11,4% en valores. Esta diferencia es alin mas acusada si tenemos en cuenta
Gnicamente las moléculas en las que hay comercializado algln genérico, en cuyo caso la cai-
da de las marcas es del -14% en unidades y del -40% en valores.

Otra medida que ha afectado al mercado de prescripcion ha sido el paso a dispensacion hos-
pitalaria de 79 medicamentos de diagnéstico hospitalario (52 farmacos el 1 de marzo de 2012,
y 27 el 1 de abril). Estos medicamentos corresponden a 14 moléculas cuya cuota de mercado
en 2011 era del 1,3%.

Grupos terapéuticos

Practicamente todos los grupos terapéuticos acusan, en mayor o menor medida, los impac-
tos de las medidas anteriormente mencionadas, registrando la mayoria de ellos decrecimien-
tos, tanto en unidades como en valores.

Mientras que

los farmacos
genéricos han
registrado
incrementos

del +10,2% en
unidades y del
+10,6% en valores,
las marcas han
caido un -9,0%
en unidades y un
-11,4% en valores
en 2012
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VENTAS DE ESPECIALIDADES FABMACéUTICAS A TRAVES DE OFICINAS DE FARMACIA
POR GRUPOS TERAPEUTICOS (ANO 2012)

A. APARATO DIGEST. Y
METABOL.

B. SANGRE Y ORGANOS
HEMATOP.

C. APARATO
CARDIOVASCULAR

D. DERMATOLOGICOS
G. PROD. GENITO URINARIOS
H. HORMONAS

J. ANTIINFECCIOSOS
VIA GENE.

K. SOLUCIONES
HOSPITALARIAS

L. ANTINEOPLAS. Y
AGENT. INMUN.

M. APARATO LOCOMOTOR
N. SISTEMA NERVIOSO

P. ANTIPARASITARIOS

R. APARATO RESPIRATORIO

S. ORGANOS DE LOS
SENTIDOS

T. AGENTES DE
DIAGNOSTICO

U. VARIOS

Unidades Valores PVL

(miles) (miles)
203.560,7 16,0 -3,6 1.366.465,2 14,2 -5,0 6,71 -1,4
63.091,8 4,8 -1,3 395.629,3 3,9 -0,5 6,27 0,8
240.485,5 18,6 -2,3 1.631.154,7 18,5 -13,0 6,78 -11,0
54.620.1 4,5 -7,2 289.795.1 3.2 -9,5 5,31 -2,5
53.478,2 4,2 -3,8 668.675,4 71 -70 12,50 -3,3
20.617,1 1,5 1,6 200.467,5 2,2 -8,7 9,72 -10,1
52.163,0 4,1 -3,5 322.654,1 3,3 -2,8 6,19 0,8
2.832,1 0,2 -1,7 3.152,3 0.0 -1,2 (N} 0,5
6.278,7 0,5 -2,9 374.095,5 4,8 -22,9 59,58 -20,6
102.814,7 8,5 -8,3 538.153,1 6,0 -11,9 5,23 -3,9
289.834,5 22,3 -1,4 2.167.468,3 22,8 -6,6 748 -5,3
1.231,8 [1]] 1,9 8.542,2 0, -2,9 6,93 -4,7
125.977,3 10,3 -7l 1.051.405,8 10,9 -5,2 8,35 2,0
53.023,0 4,3 -6,0 246.582,6 2,7 -10,0 4,65 -4,2
53,9 0,0 4,5 1.362,1 0,0 32,0 25,27 26,3
1.551,0 0,1 -3,5 43.817,5 0,5 -4,2 28,25 -0,7

Fuente: FARMAINDUSTRIA, @ partir de IMS.

1.271.613,5

9.309.420,6

Los cuatro primeros grupos terapéuticos, que suman el 67,6% de las unidades y el 66,8% de las
ventas en valores del mercado total, tienen un comportamiento similar al de 2011.

El Sistema Nervioso Central (22,3% del mercado total en unidades y 22,8% en valores) decrece
menos que la media en ambos términos, mientras que la caida del precio medio es mayor.
Este grupo incluye algunos de los medicamentos de mayor consumo, como los analgésicos
no narcéticos v los tranquilizantes, que en su conjunto, representan el 60% de las unidades
consumidas del grupo y que, aun teniendo precios muy bajos, llevan dos afios consecutivos
sufriendo bajadas de precios (en 2012 del -7%y del -11%, respectivamente).

El Aparato Cardiovascular (186% del mercado total en unidades y 185% en valores) registra,
por segundo afio consecutivo, una de las mayores bajadas del precio medio (-11%). Este es
uno de los grupos donde las ventas se han visto mas afectadas por la entrada de nuevos
genéricos, cuyas marcas correspondientes han bajado a precio menor.
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En lo que se refiere al Aparato Digestivo, las unidades bajan practicamente en el mismo
porcentaje que la media del mercado, y el precio medio lo hace por debajo de ésta. EI 42%
de las unidades corresponden al subgrupo de antiacidos, antiflatulentos y antiulcerosos,
cuyas unidades han caido un -3,2%, influidas por la desfinanciacion de determinados me-
dicamentos de este subgrupo y por el nuevo esquema de copagos. El precio medio, por su
parte, registra una caida del -16%, debido a las bajadas de precios de los medicamentos
incluidos en el Sistema de Precios de Referenciay en las Agrupaciones Homogéneas.

El Aparato Respiratorio es uno de los grupos que han registrado una mayor caida de las
unidades (-7,1%), influido por el hecho de que el 30% de los medicamentos excluidos de la
oferta del SNS pertenezcan a este grupo terapéutico. Por otro lado, en este grupo se ha
registrado un incremento del precio medio (+2%), que ha podido deberse al aumento de
precios de las especialidades farmacéuticas publicitarias, que en este grupo representan
un 24%.

Asimismo, cabe destacar la caida de las ventas del Grupo L: Antineoplasicos (-22,9%). A este
grupo pertenecen 11 de las 14 moléculas de diagnostico hospitalario que han pasado a dis-
pensacion hospitalaria en 2012.

Nuevos lanzamientos

Durante el ano 2012 se han comercializado 452 nuevos productos, con unas ventas de 87 mi-
llones de euros, de las cuales el 78% corresponde a los 368 nuevos medicamentos genéricos
o de denominacion genérica.

Los nuevos productos se han centrado fundamentalmente en dos areas terapéuticas:
1) Sistema Nervioso Central, con 118 productos, de los cuales 110 son genéricos, y 1) Apa-
rato Cardiovascular, con 97 productos, de los cuales 88 son genéricos.
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3 Los datos que figuran
en esta seccion se
circunscriben al comercio
exterior de mercancias
en general y productos
farmacéuticos en
particular. En ambos
casos, los datos relativos
a 2012 son provisionales,
siendo susceptibles de
una posterior revision,
con lo que deben ser

interpretados con cautela.

2.3.

COMERCIO EXTERIOR®

A'lo largo de los anos la economia espanola ha presentado tradicionalmente un déficit en su
balanza comercial. Este permanente déficit esta motivado por la estructura productiva de la
economia espanola, que ha hecho que histéricamente nuestro pais tenga un marcado ca-
racter importador en términos netos, al ser dependiente de las compras al exterior en mayor
medida de lo que produce para los mercados extranjeros.

Sin embargo, se ha podido comprobar que el ciclo econémico matiza esta tendencia, ampli-
ficandola en épocas de bonanza econémica, en las que el dinamismo de nuestra demanda
interna impulsaba fuertemente las importaciones, y suavizandola en momentos de con-
traccion, estancamiento o desaceleracion de la actividad (como los actuales), en los que las
compras al exterior bajan su ritmo y en los que, adicionalmente, las empresas radicadas en
nuestro pais se ven obligadas a colocar en el exterior su excedente de produccion (derivado
de la debilidad de la demanda doméstica), con el consiguiente aumento de las exportaciones.

A ello se une el incremento de la competitividad de la economia espanola, que se ha visto
obligada a reajustarse como consecuencia de la crisis, lo que explica que el déficit comercial
en nuestro pais haya pasado de suponer el 9,5% del PIB en 2007 (ano del inicio de la crisis) al
2,9% en 2012.

La tendencia apuntada con anterioridad queda constatada en el hecho de que la tasa o ra-
tio de cobertura exportaciones/importaciones en nuestro pais haya mejorado gradualmente
durante los Gltimos 5 afios, pasando del 64,9% que presentaba en 2007, al 87,9% de 2012.

La reduccion del desequilibrio comercial en 2012 se ha sustentado tanto en el crecimiento de
las exportaciones (+3,8%) como en la caida de las importaciones (-2,8%), lo que ha propiciado
que la tasa de cobertura haya mejorado en 6,1 puntos porcentuales el dltimo ano, pasando
del 81,8% en 2011, al citado 87,9% de 2012, cifra que representa el mejor dato de este indicador
en nuestra economia desde 1988.

En relacion con el comercio exterior farmacéutico, en 2012 la tasa de cobertura de las expor-
taciones se ha situado en el 85,5%, su nivel mas alto desde que se dispone de series historicas.
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Fuente: Ministerio de Economia y Competitividad. Secretaria de Estado de Comercio. Estadisticas del Comercio
Exterior de Espafa.

Las exportaciones farmacéuticas han supuesto en 2012 el 39% de las exportaciones totales
de nuestro pais, cuando en el ano 2000 suponian tan soélo el 1,8%. Ademas, es de valorar que
el peso de la industria farmacéutica sobre el total de exportaciones del pais (3,9%) triplique el
peso que tiene la cifra de negocio de este sector sobre el total de la economia nacional (1,3%).

La relevancia de las ventas farmacéuticas al exterior se pone también de manifiesto al anali-
zar el ranking de exportaciones por capitulos arancelarios, en el que esta categoria de bienes
ha pasado de ocupar el puesto 17° del ranking en 2000 a situarse en la 5° posicion en 2011.

Sin embargo, para analizar la competitividad externa de un sector resulta recomendable re-
currir a indicadores relativos que pongan en valor el montante de sus exportaciones en rela-
cion a su cifra de negocios, nimero de empleados, etc.:

= En la ratio de exportaciones sobre cifra de negocio, la industria farmacéutica, con un 68%,
duplica la media del conjunto de sectores industriales espanoles.

= En el caso de la ratio de exportaciones por empleado, la diferencia es ain mas abultada, y
hace que, en términos de este indicador, la industria farmacéutica aparezca como el tercer
sector del pais en materia de competitividad exterior, con unas exportaciones de mas de
264.000 euros por ocupado.
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PRINCIPALES SECTORES DE LA ECONOMIA NACIONAL EN EXPORTACIONES POR

EMPLEADO (€ POR OCUPADO. 2011)

Industria extractiva y de refino de petréleo 1.237.550
Fabricacion de vehiculos de motor 274.866
Fabricacion de productos farmacéuticos - 264.446
Metalurgia 255.027
Industria quimica 225.498
Fab. prods. informaticos, electrénicos y dpticos 163.345
Fabricacion de otro material de transporte 160.110
Fabricacion de material y equipo eléctrico 157.272 +|77%
Confeccion de prendas de vestir 134146
Fabricacion de maquinaria y equipo 119.951

Industria del cuero y del calzado 96.404

Total industria nacional . 55.570

Otras industrias extractivas 90.294

Industrias del papel 89.176

Industrias del tabaco 76.987

Otras industrias manufactureras 74.648

Industria textil 72.755

Fab. productos de caucho y plasticos 71.475
Fabricacion de bebidas 65.217
Industria de la alimentacion 56.498

Fab. otros prods. minerales no metalicos 41.720

Tres cuartas
partes de las
exportaciones
espanolas

de productos
farmacéuticos
producidos en
Espana se dirigen
al continente
europeo, y casi el
60% a paises de
la UE

Fuente: FarmAINDUSTRIA, @ partir de datos de la Secretaria de Estado de Comercio y del INE.

En definitiva, en los (ltimos anos se viene apreciando un auge de las exportaciones farmacéu-
ticas combinado con un mayor crecimiento relativo de éstas en relacion con las importaciones.
Este fendmeno se explica, en parte, por la fuerte caida del mercado farmacéutico espanol re-
gistrada en el periodo 2010-2012, que ha hecho que muchas compafias hayan buscado en los
mercados exteriores una alternativa a su tradicional dependencia del mercado nacional.

La distribucién geografica del comercio exterior farmacéutico en 2012 pone de manifiesto
como la UE-27 continGa siendo, con gran diferencia, nuestro principal socio comercial: el 67%
de las compras espafolas de productos farmacéuticos del exterior provienen de nuestros
socios europeos y a ellos va destinado mas del 58% de nuestro contingente exportador. A esta
Gltima cifra habria que anadir un 15% adicional de productos exportados al resto de Europa
(sobre todo a Suiza), lo que arroja como resultado que tres cuartas partes de las exportacio-
nes espanolas de productos farmacéuticos se dirigen al continente europeo.
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DISTRIBUCION GEOGRAFICA DEL COMERCIO EXTERIOR FARMACEUTICO ESPANOL

Area econémica

Total mundo 100,0% 100,0% 100,0% 100,0%

UE-27 59,1% 62,9% 58,2% 67,3%
Francia 10,7% 10,9% 12,4% 13,0%
Paises Bajos 4,9% 5,5% 5,6% 5,0%
Alemania 9,6% 13,5% 9,4% 13,5%
Italia 9,5% 4,9% 9,4% 5,6%
Reino Unido 79% 10,6% 6,0% 13,8%
Irlanda 0,7% 6,1% 0,5% 5,3%
Bélgica 1L,1% 5,0% 1,0% 4,8%
Resto de Europa 12,6% 7.3% 15,4% 5,3%
Suiza 10,3% 6,8% 12,9% 4,9%
Resto del mundo 28,3% 29,7% 26,4% 27,4%
China 1,6% 1,5% 1,8% 2,0%
Japon 4,7% 1,1% 4,5% 1,0%
India 0,2% 0,6% 0,3% 0,7%
Estados Unidos 6,3% 19,1% 2,0% 17,7%

Fuente: Ministerio de Economia y Competitividad. Secretaria de Estado de Comercio. Estadisticas del Comercio
Exterior de Espana.
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2.4.

GASTO FARMACEUTICO DE LA SEGURIDAD SOCIAL

Con la modificacion en la aportacion de los usuarios introducida por el Real Decreto-ley
16/2012, en el mes de julio de 2012 el nimero de recetas comenzd a descender, registrando
en el conjunto del afio 2012 la mayor caida de las Gltimas décadas, un -6,1%. Esta bajada ha
ido acompanada de un descenso en el gasto medio por receta del -6,6%, lo que ha dado lugar a
una caida del gasto farmacéutico pablico del -12,3%, situandose en 9.769,9 millones de euros.

GASTO DE LA SEGURIDAD SOCIAL POR RECETAS DISPENSADAS
A TRAVES DE OFICINAS DE FARMACIA

Gasto

(mill. € N° recetas Gto./receta

PVP IVA) (millones) ®
2007 11.191,3 5,2 8434 6,0 13,27 -0,7
2008 11.960,5 6,9 889,5 5,5 13,45 1,3
2009 12.506,2 4,5 934,0 4,9 13,39 -0,5
2010 12.207,7 -2,4 9577 2,5 12,75 -4,8
2011 11.136,4 -8,8 973,2 1,6 11,44 -10,2
2012 9.769,9 -12,3 913,7 -6,1 10,69 -6,6

Fuente MSSSI: Facturacion de recetas médicas.

Distribucion autonomica del gasto farmacéutico medio per capita
En el afo 2012 el gasto farmacéutico medio per capita ha registrado una caida del -12,4%,
situandose en 206,7 euros, nivel similar al del afio 2003.
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En el plano autonémico son Extremadura (261,9 €) y Galicia (2554 €) las que presentan el
mayor gasto farmacéutico per capita, y Madrid (162,8 €) y Baleares (162,0 €) las que cuentan
con los valores mas bajos.

Cuota gasto (%)

Andalucia 17,0 1971 -9,0
Aragon 3,2 229, -12,0
Asturias 2,7 249,2 -15,0
Baleares 1,9 162,0 -11,8
Cantabria 1,3 214,8 -9,9
Canarias 4,3 198,9 -13,2
Castilla-La Mancha 5,0 230,2 -9,7
Castillay Ledn 5,8 220,7 -15,0
Cataluiia 14,8 190,6 -14,6
Cantabria 1,3 214,8 -9,9
Ceuta 0.l 156,0 -10,8
Extremadura 3,0 261,9 -11,9
Galicia 73 255,4 -13,9
La Rioja 0,7 209,8 -14,5
Madrid 10,8 162,8 -10,9
Melilla 0,1 133,4 -13,4
Murcia 34 226,5 -13,7
Navarra 1,3 199,2 -13,7
Pais Vasco 5,0 223,8 -8,5

Total Espaina
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