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Carta del
presidente

Jesus Ponce

Presidente de FARMAINDUSTRIA

Comienzo estas lineas con un profundo vy
sentido sentimiento de orgullo, satisfaccion
y agradecimiento a todos los asociados y
colaboradores de FARMAINDUSTRIA.

| ano 2023 ha sido de celebracién

para todos los que formamos parte

de FArmaINDUSTRIA. Nuestra asociacion

cumplié 60 anos. En este tiempo nos
hemos convertido en una institucion innovadora,
de referencia y en constante movimiento, marcada
por la vocacion de servicio y en una actitud de
dialogo y trabajo colaborativo para dar respuesta a
los desafios del sector y de la sociedad en general.
Avanzamos guiados por esa vocacién con paso
firme y espiritu reforzado, proactivo y participativo.

Este ano de celebracién comenzé con una

visita con motivo de este aniversario de una

amplia representacion de la Junta Directiva de

la Asociacion al Palacio de la Zarzuela, donde
pudimos trasladar a Su Majestad el Rey Felipe VI

el destacado impacto de nuestro sector en el pais.
Impacto, que alcanza no solo el ambito sanitario,
sino el econdmico y social y que ha sido mucho
mejor entendido por la sociedad en su conjunto a
raiz de la pandemia de la COVID-19 y nuestro papel
critico en la misma. Asi lo atestiguan los principales
hitos y cifras de este documento. Somos un sector
volcado en la I+D, un motor productivo y exportador
y a la vez conformamos uno de los ambitos mas
seguros y sélidos para trabajar, tanto en términos
de estabilidad, como de igualdad y diversidad.

En términos de I+D, por ejemplo, las compaihias
farmacéuticas asentadas en Espana batieron
este ano un nuevo récord de inversion con casi
1.400 millones de euros, un 10% mas que el
ano anterior. Casi la mitad de esta inversion,
ademas, se lleva a cabo en proyectos de
investigacion junto a hospitales, universidades
y centros publicos y privados. La magnitud de

esta aportacion, un auténtico paradigma de la
colaboracién publico-privada en nuestro pais, nos
sitia como uno de los sectores industriales lideres
en |+D, aportando uno de cada cinco euros del
total de la inversidn en investigacion en Espana.

La industria farmacéutica es también desde el
pasado ano el tercer sector exportador en nuestro
pais, con mas de 26.800 millones en ventas al
exterior, un 53% mas que el ano anterior, en parte
gracias a las vacunas frente al coronavirus. Y
seguimos generando empleo de calidad, igualitario
y de alta productividad y apostando por el empleo
joven y la formacion de talento.

Unas cifras que consolidan la importancia de
nuestras compainias para el pais y también para
Europa. De hecho, la industria farmacéutica
innovadora ha sido uno de los cuatro sectores
industriales estratégicos -junto al sector energético,
el alimentario y el de las tecnologias digitales- fijados
como prioritarios por la Union Europea, como quedo
reflejado en el informe sobre autonomia estratégica
de la Presidencia Espanola de la UE.

Es cierto que vivimos en un contexto dificil y en
constante evolucién y tenemos que hacer frente
a multiples desafios. Sin embargo, tenemos
también por delante importantes oportunidades.
Mirando a nuestro pais, llevamos tiempo
trabajando en el Plan Estratégico de la Industria
Farmacéutica y tenemos que seguir impulsandolo
para que sea pronto una realidad. Este plan se
fija en tres aspectos clave: asegurar el acceso

a la innovacion, mejorando los tiempos y la
disponibilidad de farmacos innovadores, gracias
a un marco estable, claro, agil y predecible;
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Encuentro con Su Majestad el Rey Felipe VI con motivo del 60° aniversario

consolidar el liderazgo de nuestro pais en |+D biomédica, con
especial atencidn a la investigacidn traslacional, alimentando ese
camino de ida y vuelta entre el laboratorio y la practica clinica; vy,
por ultimo, reforzar también el tejido productivo, apostando por el
empleo, el crecimiento y una menor dependencia exterior.

Nuestras mas de 100 plantas de producciéon de medicamentos de uso
humano -un 70% de ellas fabrican medicamentos de marca- situan

a Espana como uno de los paises europeos con mayor potencial de
produccion en un momento en el que los medicamentos han demostrado
ser un bien estratégico y de seguridad para los paises. También, Europa
en su conjunto se encuentra en un escenario en el que los problemas

de suministro de algunos medicamentos maduros, muchos de ellos sin
competencia genérica debido a su bajo precio, tienden a incrementarse.
Los paises necesitan, cada vez mas, retener la capacidad de produccion
de este tipo de medicamentos que tienen un alto interés terapéutico para
los pacientes y para los sistemas sanitarios.

Por todos estos motivos, el momento actual es unico para que Espafa
y Europa refuercen su papel como centro mundial de 1+D y produccion,
asegurando el caracter estratégico y tractor del sector farmacéutico.

Es cierto que estamos en un aino con multiples cambios, con varias
convocatorias electorales, tanto europeas como regionales, que pueden
afectar a la regulacion de nuestro sector. Uno de ellos es la revision de
la legislacién farmacéutica europea que prepara la Union Europea y que
deberia servirnos para recuperar el terreno perdido frente a EEUU y Asia
en investigacién y desarrollo de medicamentos.

Por otro lado, seguimos acompanando el desarrollo y actualizacion

de la legislacion farmacéutica y la normativa a nivel nacional, con el
espiritu de potenciar los elementos recogidos en el Plan Estratégico
de la Industria Farmacéutica. Con un enfoque especial en el acceso a
los medicamentos, la reforma del sistema de precios de referenciay la
mejora de programas faro para la industria como el Profarma.

Pocos sectores pueden presumir de tener un propdsito tan estimulante
como el de promover la investigacion, la innovacioén y la produccién

de medicamentos para mejorar la vida de las personas, y ademas ; . !
hacerlo de una forma ética y responsable con el medio ambiente. Y lo R ) : ’

haremos con la excelencia que siempre nos ha caracterizado, con las B, 3 i

buenas practicas que promovemos en nuestro dia a dia, con un fuerte | | : : { '
compromiso social y con unidad de propdsito. Este es el sector que | ‘ l ! ‘ li ' . 1 . 1! I L i l X
estamos construyendo entre todos. - | . )

Somos conscientes de que la sociedad nos necesita y vamos a seguir
fieles a nuestro propdsito que no es otro que innovar para las personas.
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Una industria
estrategica,
Innovadoray
comprometida

Estratégica

Prestacion farmacéutica

/(%

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

Empleo de calidad

+51.000

empleos directos

Produccion

+100

plantas de produccion de
medicamentos de uso humano

260.000

sumando directos, indirectos
e inducidos

Ser

sector exportador del pais

20.800 M€

en ventas al exterior

93%

indefinidos

04%

titulados superiores
(1 de cada 3 son jovenes)
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Innovadora

Comprometida

Investigacion y desarrollo

1.890 M€

de inversion en I+D en 2022

20%

de toda la I1+D industrial en Espana

36%

de la financiacion en
investigacion clinica del pais

035 ME

invertidos en hospitales y
centros de investigacion

1 de cada 4

ensayos clinicos son para
enfermedades raras

834 M€

invertidos en ensayos clinicos

+1/70.000

pacientes se han beneficiado
de la participacion de ensayos
clinicos en Espana

Sector lider

en presentacion de patentes

Diversidad

03%

de empleo femenino

45%

de mujeres en
Comités de Direccidn

<SO >45 anos

experimentan el mayor
crecimiento de empleo en
los ultimos anos

Medio ambiente

/0%

de la energia consumida
por nuestras companias
es de origen renovable

O
-8%
de energia consumida

por empleado en los
ultimos 3 anos

+100 g

de medicamentos
reciclados a través de
SIGRE por persona al ano
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1.1

Regulacion

del mercado y

relacion con la
Administracion

Actividad
institucional y
relaciones con

la Administracion

Area Juridica - Marco Normativo

El Grupo de Trabajo de Servicios Juridicos continua
con la actividad de anos anteriores, mantiene
reuniones periddicas e informa puntualmente de
todas las cuestiones de interés a sus integrantes.
Destaca la relacionada con el analisis de la normativa
europea, nacional... Entre dicha informacién cabe
destacar principalmente el andlisis de la normativa
europea, hacional y autonémica, aprobada y/o en
tramitacién, y de los pronunciamientos judiciales

con afectacién sectorial, asi como aspectos de
contratacién publica y transparencia, y todos aquellos
temas con implicacion juridica tratados en otros
Grupos de Trabajo.

Marco Normativo

En materia regulatoria el presente afo ha estado
marcado por la celebracion de elecciones generales
y autonémicas en 12 comunidades autbnomas que
ha supuesto un cierto pardn en cuanto a la actividad
normativa se refiere hasta la conformacion de los
nuevos gobiernos, tanto central como autonémico.

No obstante, y sin perjuicio de lo contemplado en
otros apartados de la presente Memoria, en concreto
relacionadas con el paquete legislativo europeo
(revisidon de la legislacion farmacéutica y en materia
de propiedad industrial) las principales novedades
normativas se podrian resumir en las siguientes:

Prestacion farmaceéutica

En materia de prestacion farmacéutica, como todos
los anos la Orden de Precios de referencia, que sera
objeto de analisis mas detallado en otro epigrafe

de esta Memoria, salia a tramite de informacion
publica en el mes de julio y se aprobaba en
noviembre, con la creacion de 16 nuevos conjuntos
de presentaciones de medicamentos en oficinas de
farmacia y 17 de ambito hospitalario y la revision de
los precios de referencia de 444 de medicamentos
en oficinas de farmacia y 259 de ambito hospitalario.

En el mes de octubre se iniciaba el tramite de
consulta publica al Proyecto de Real Decreto por
el que se regula la evaluacién de las tecnologias
sanitarias, iniciativa que se valora positivamente
desde FARMAINDUSTRIA pero que, en opinion de

la Asociacion deberia tener una finalidad mas
ambiciosa, abordando también la financiacion

y fijacién de precio de los medicamentos, en la
medida en que la evaluacion no es sino una fase
mas de un procedimiento mas amplio, asi como
contemplar una mayor participaciéon de pacientes
y clinicos, seleccionados por sus conocimientos
especializados en la materia, y establecer normas
que garanticen la independencia de los evaluadores.

Asimismo, tendria que declarar de forma expresa
la naturaleza vinculante de los informes que
resulten de las evaluaciones clinicas conjuntas y
de los informes fruto de una evaluacién nacional
de medicamentos y también incidir en que la
perspectiva de la evaluacién econémica debe ser
siempre la perspectiva social, que es la que analiza
todo el valor que aporta y todos los costes que
implica un medicamento.
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Informe de Posicionamiento
Terapéutico (IPT)

En el ambito de los Informes de Posicionamiento
Terapéutico (IPT), si algo ha marcado el rumbo de
estos informes ha sido la sentencia de la audiencia
nacional de 26 de junio de 2023 que declaraba nulo
de pleno derecho del Plan para la consolidacion

de los Informes de Posicionamiento Terapéutico
(IPT) de los medicamentos del Sistema Nacional de
Salud, sistema de evaluacién vigente que impulsé
la Direccién General de Cartera Comun y Farmacia
en el ano 2020, al haberse adoptado sin seguir el
procedimiento legalmente establecido, vulnerando
el principio de jerarquia normativa. El Plan habia
convertido a los IPT en un informe obligatorio para
adoptar las decisiones de financiacién haciendo que
el procedimiento se alargara en exceso, impidiendo
el cumplimiento del plazo de 180 dias previsto en la
Directiva de Transparencia.

Ademas, se introdujo la evaluacion econdmica en el
IPT, de forma que el posicionamiento terapéutico del
nuevo farmaco dependia no solo de los resultados
clinicos, sino también de su coste. Igualmente, la
Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) habia perdido protagonismo en
la gobernanza del proceso en favor de la Direccion
General de Cartera Basica de Servicios del Sistema
Nacional de Salud y Farmacia del Ministerio de
Sanidad y de las Consejerias de Sanidad de las
comunidades autébnomas.

La Audiencia Nacional senala que los Informes

de Posicionamiento Terapéutico (IPT) no pueden
considerarse un instrumento obligatorio para la
evaluacién, que no deben incluir un analisis econémico
y que son competencia exclusiva de la AEMPS.

10

Normativa sanitaria

En la vertiente sanitaria, se aprobaba el Real
Decreto-ley 5/2023, de 28 de junio, por el que

se adoptan y prorrogan determinadas medidas
de respuesta a las consecuencias economicas

y sociales de la Guerra de Ucrania, de apoyo

a la reconstruccion de la isla de La Palmay a
otras situaciones de vulnerabilidad, que modifica
diversas normas.

En relacion con el mantenimiento del tratamiento
de datos personales para el seguimiento, vigilancia
y control epidemiolégico de la COVID-19, tras

la finalizacion de crisis sanitaria, para regular

la dispensacion de medicamentos y productos
sanitarios en modalidad no presencial cuando

asi lo requieren los érganos o autoridades
competentes de las CCAA o incluir la COVID-19 en
el anexo |, dentro de la lista de enfermedades de
declaracion obligatoria.

ESG

Otra iniciativa que ha destacado este afo 2023 es

la Propuesta de Directiva sobre la diligencia debida
de las empresas en materia de sostenibilidad y
derechos humanos “ESG”, acronimo que se utiliza
para identificar aquellas empresas que han adoptado
medidas para promover un comportamiento
responsable desde el punto de vista ambiental,
social y de gobernanza, es decir un compromiso en
toda su actividad empresarial.

Con esta propuesta normativa se persigue evitar
impactos adversos potenciales o reales sobre los
derechos humanos y el medio ambiente, provocados
por actividades empresariales, para lo cual se
imponen una serie de obligaciones de lucha contra
el cambio climatico con el objetivo de asegurar la
compatibilidad del modelo de negocio y la estrategia
con el limite del calentamiento global de 1,5°C
previsto en el Acuerdo de Paris.

Proteccion de datos

En lo que concierne a la proteccion de datos, en
el mes de julio la Comision Europea adoptaba una
nueva decision de adecuacién para la circulaciéon
de datos UE-EE. UU. con seguridad y confianza.
La decision concluye que los Estados Unidos
garantizan un nivel de proteccion adecuado
(equiparable al de la Unidn Europea) de los datos
personales transferidos de la UE a empresas
estadounidenses al amparo del nuevo marco.

En base a la nueva decision de adecuacion, los
datos de caracter personal podran circular de forma
segura desde la UE a las empresas estadounidenses
que participen en el Marco, sin la necesidad de
establecer garantias adicionales de proteccién de
datos. El Marco de Privacidad de Datos UE-EE. UU.
introduce nuevas garantias vinculantes al objeto

de dar respuesta a cada uno de los motivos de
inquietud puestos de manifiesto por el Tribunal de
Justicia de la Union Europea.
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Convenio
Colectivo

El aflo 2023 ha sido el tercer y ultimo afno de
vigencia del XX Convenio Colectivo General de la
Industria Quimica (en adelante, CGIQ), suscrito

por FEIQUE con CCOO Industria y UGT FICA,
Convenio que resulta de aplicacion a las actividades
econdmicas de la industria farmacéutica.

Durante este ejercicio la cuestion mas relevante,
ademas de la aplicacion en las empresas del
incremento salarial pactado correspondiente a 2023
del 2%, ha sido la aplicacion de la clausula prevista

en el articulo 38 del Convenio “Clausula de garantia
salarial para los anos 2021, 2022 y 2023”. Dicha
clausula prevé que, en el supuesto de que la suma

de los indices de Precios de Consumo (IPC) general
espanol correspondiente a los anos 2021, 2022 y 2023
resulte una cifra superior a la suma de los incrementos
pactados (1%, 2% y 2%, respectivamente) para

los referidos afos, se procedera a efectuar una
revision salarial, en la indicada diferencia y sin efectos
retroactivos, tan pronto como se constate oficialmente
dicha circunstancia.

Pues bien, debido a la galopante inflacién que ha
ido produciéndose durante toda la vigencia del
Convenio Colectivo, en aplicacion de la referida
clausula y habiéndose constatado oficialmente que
la suma de los Indices de Precios de Consumo
establecidos por el INE a diciembre de cada uno de
los afios 2021, 2022 y 2023 fue del 15,3% (6,5%
de diciembre de 2021 + 5,7 de diciembre d 2022

+ 3,1 de diciembre de 2023) y que la suma de los
incrementos pactados en el articulo 33.11 del XX
CGIQ para cada uno de ellos es del 5% en total,
se ha producido una diferencia del 10,3% que las
empresas farmacéuticas deben afrontar aplicando
dicho incremento sobre la Masa Salarial Bruta.

Ademas, dicha revision es de aplicacion sobre las
tablas de Salarios Minimos Garantizados de los
articulos 32 y 47 del Convenio y sobre los valores
del plus de nocturnidad del articulo 40, pluses

de turnicidad y festivos del articulo 47.7 y sobre
los valores de dietas y kilometraje establecidos
en el articulo 28.4 del CGIQ. La aplicaciéon de la
clausula quedd reflejada en el Acta de la reunion
extraordinaria de la Comision Negociadora del XX
Convenio General de la Industria Quimica de 17 de
enero de 2024.

Ademas de lo anterior, durante el afo 2023, al ser
este el ultimo afno de vigencia del XX Convenio,

en el seno de FEIQUE se ha ido preparando la
negociacién del préximo Convenio Colectivo, para
lo cual se han celebrado unas jornadas de pre
negociacién en FEIQUE con participacion de las
distintas patronales que la conforman, entre ellas,
FARMAINDUSTRIA. Por ultimo, hemos de destacar que
para la negociacion del proximo XXI Convenio

que tendra lugar durante el ejercicio 2024 ya ha
sido constituida, al tiempo de redaccidén de la
presente Memoria, la Comision Negociadora del
mismo, Comision de la que forman parte CCOO de
Industria, UGT-FICA, CIG-Industria, ELA- Industria 'y
Construccion, ademas de FEIQUE.
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Recursos
Humanos

Uno de los temas principales a los que se ha dado
especial seguimiento en el Grupo de Trabajo de
Recursos Humanos durante el ano 2023, ha sido la
clausula prevista en el articulo 38 del XX Convenio
Colectivo de la Industria Quimica “Clausula de
garantia salarial para los afos 2021, 2022 y 2023” a
la que nos hemos referido en el apartado Convenio
Colectivo, al que nos remitimos.

Igualmente, hemos de destacar el proximo
lanzamiento del portal web “Jévenes en Farma”,
fruto del trabajo de FARMAINDUSTRIA en colaboracion
con el Grupo de Trabajo de Recursos Humanos y
que estara destinado a la difusién del gran abanico
de oportunidades laborales que ofrece la industria
farmacéutica, todo ello con el fin de promover el
empleo y la formacién de los jévenes, asi como el
conocimiento del sector entre este colectivo.

Otra de las actividades mas recurrentes del Grupo
ha sido la realizacién de encuestas internas sobre
temas de interés para las compafnias en materia de
recursos humanos, como han sido encuestas sobre
el registro de jornada, sobre modelos de trabajo
hibridos o teletrabajo, sobre deslocalizacion de
puestos de trabajo, sobre dias de compensacion,
teletrabajo, transporte y aparcamientos o sobre
politica de viajes.

Ademas de todo lo anterior, se ha realizado
un seguimiento puntual de toda la normativa y
jurisprudencia de interés en el ambito laboral.
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La vida del
medicamento

La decision de solicitar la autorizacidn y mantener en
el mercado un medicamento comporta para el titular
de la autorizacidon de comercializacion una serie de
importantes obligaciones de tipo técnico que afectan
a muchas etapas de la vida del medicamento,

desde la presentacion del dossier de registro que
contiene toda la evidencia disponible sobre calidad,
seguridad, eficacia, impacto medioambiental,

el procedimiento de autorizacién, las etapas de
fabricacion, almacenamiento y suministro, asi como
la vigilancia durante toda la fase de comercializacién
de las sospechas de reacciones adversas, o incluso
de la gestidn de la anulacion.

Para llevar a buen término todos estos procesos tan
regulados, las companias farmacéuticas cuentan
con expertos de muy alto nivel en cada una de estas
areas, lo que facilita mucho a FARMAINDUSTRIA hacer

el seguimiento de las materias técnicas a través de
una serie de grupos de trabajo que se coordinan

en el Departamento Técnico y que, en esencia, van
analizando las nuevas obligaciones normativas
trasladando a las administraciones la posicion del
sector en defensa de sus legitimos intereses.

Los Organos de Gobierno de la Asociacién son
quienes aprueban la conformacioén de los distintos
grupos en funcion de las necesidades estructurales
y estratégicas, saliendo de las reuniones las
respuestas a la adaptacion que exige la agenda
nacional y de la UE a los distintos asuntos.

Los Grupos de Trabajo son, en definitiva, quienes
ayudan a la Asociacion a pulsar las necesidades
sectoriales y ofrecen al Departamento Técnico no solo

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

En el ambito técnico existen muchos elementos
regulados internacionalmente que se canalizan a
través de la Federacidon Europea de Asociaciones
y Companias Farmacéuticas (EFPIA). Este es

otro de los aspectos que cubre el Departamento
Técnico que junto a sus homdlogos de las demas
asociaciones de la EFPIA celebran reuniones
mensuales para conocer el estado de situacién

de los principales asuntos técnicos en el resto

de la UE. En ocasiones se hace participes a las
autoridades competentes de los Estados miembros
en dichas reuniones. En este ejercicio tuvo lugar
en Madrid una reunion con una nutrida asistencia
de representantes de patronales europeas, que
abordaron experiencias de las asociaciones
nacionales en la defensa de los intereses del
sector ante las distintas administraciones. Para
mostrar el caso espafol, FARMAINDUSTRIA contd con la
participacion de la directora y de los responsables
de ensayos clinicos e IT de la AEMPS. Esta
reunion puso en valor la red de patronales como
instrumento de comunicacién y coordinacion en
asuntos técnicos que preocupan a los asociados.

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

01. Comité Consultivo del SNS del que

FARMAINDUSTRIA Ostenta la vicepresidencia y que
revisa en una agenda trimestral los distintos
proyectos normativos, planes de accién y
estrategias sanitarias del gobierno.

. Comité de Medicamentos de Uso Humano

(CMH) es el érgano colegiado de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios que representa los intereses de la
sociedad y vela por la transparencia, objetividad
y rigor cientifico de las decisiones de la AEMPS,
en materia de comercializacién de medicamentos
de la AEMPS, uno de ellos designado por
FARMAINDUSTRIA. Se reune once veces al ano.

. El Grupo Coordinador Técnico del PRAN (Plan

Nacional frente a la Resistencia a los Antibioticos)
es el encargado de elaborar la propuesta del

Plan. FARMAINDUSTRIA participa en el Plan con

el fin de buscar mecanismos para afianzar la
comercializacién y suministro en Espafa de
antibidticos criticos o estudiar la forma de
incorporar los nuevos antibidticos con propuestas
orientadas a mejorar las vias de acceso
nacionales y europeas. Tiene un grupo ad hoc
para los asuntos industriales.
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A continuacioén, se senalan las actividades

mas destacables en 2023 realizadas en el

seno de los Grupos de Trabajo adscritos al
departamento (en total estan inscritos 455
miembros entre titulares y suplentes). En
muchas ocasiones, estas actividades se
realizan, ademas, en estrecha colaboracién con
otros departamentos de FARMAINDUSTRIA.
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Fabricacion y Trazabilidad

La agenda de este Grupo tiene dos puntos que se
mantienen en todas las reuniones: por una parte,

el seguimiento del funcionamiento del Sistema
Espaniol de Verificacion de Medicamentos (SEVeM),
cuya directora realiza una actualizacion regular y
responde a las preguntas de los asistentes y, por
otra, el analisis de los problemas de suministro que
afectan al mercado nacional.

Respecto al primer punto, conviene destacar que
Espafna ha logrado reducir las alertas por debajo de
los niveles recomendados en el Sistema Europeo de
Verificacion de Medicamentos.

En relacion con el segundo aspecto, la preocupacién
sobre los problemas de suministro sigue en alza
llegdndose a rozar el millar de presentaciones de
medicamentos con problemas de suministro a
finales de 2023. Esta situacion afecta a muchos
Estados miembros y cada uno adopta las

medidas nacionales que considera pertinentes,
como la publicacién y mantenimiento de la lista

de medicamentos estratégicos en Espafna. En el
ambito de la UE, la Comisién ha publicado una
Comunicacion con una serie de propuestas para
abordar la escasez de medicamentos en la UE que
es previsible que vayan viendo la luz hasta que se
apruebe la reforma legislativa.

Desde el punto de vista industrial, el grupo ha
intervenido en diversas actividades en colaboracién
con SIGRE para valorar el impacto sectorial de los
nuevos requisitos de los envases habida cuenta de
la nueva normativa sobre envases y residuos de
envases y de la obligacién de las companias por la
responsabilidad ampliada del productor que impone
la nueva legislacion.

Medio Ambiente

Durante el afio 2023, este Grupo de Trabajo, en
estrecha colaboracion con SIGRE, efectud el
seguimiento de la legislacién nacional y europea
en materia medioambiental relacionada con el
sector farmacéutico: objetivo climatico para 2040,
Pacto Verde Europeo, calidad ambiental, gestion
de los residuos, microcontaminantes en aguas
residuales urbanas, restricciones para el uso de
sustancias perfluoroalquiladas (PFAS), didéxido

de titanio, transicion energética, responsabilidad
medioambiental y residuos y suelos contaminados
para una economia circular.

En relacion con la normativa ambiental sobre
envases Yy residuos de envases aprobada por el

Real Decreto 1055/2022, de 27 de diciembre,

se celebraron dos jornadas que contaron con la
participacién de SIGRE y de otros Grupos de Trabajo
de FARMAINDUSTRIA, con el propoésito de:

01. Conocer los pasos a seguir cara al adecuado
cumplimiento del sector farmacéutico respecto de
las obligaciones recogidas en la citada disposicion.

02. Conocer las novedades y avances que se estan
realizando para adaptar el SIGRE a este nuevo
Real Decreto, norma que amplia a partir de
2024 |la responsabilidad de todas las empresas
que comercializan productos envasados en el
mercado espanol.

Especialmente se incidié en los nuevos documentos
contractuales (nuevo contrato de adhesién para
medicamentos de consumo domeéstico, compromiso
de adhesioén para envases comerciales e

industriales y contrato de prestacion de actividades
complementarias) que entrarian en vigor el dia 1 de
enero de 2024.

Asimismo, se ha mantenido la representacion de
FARMAINDUSTRIA en las Comisiones de Medio Ambiente
de CEOE y FEIQUE/FEDEQUIM.

1. 2.3.4.
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Farmacovigilancia

A través de este Grupo de Trabajo se canalizan las
principales cuestiones y aclaraciones derivadas de
las disposiciones sobre farmacovigilancia tanto a
nivel nacional como europeo.

En 2023 cabe destacar las siguientes disposiciones
y actuaciones:

01. En materia de proteccion de datos y en relacion
con el Cédigo de Conducta de FARMAINDUSTRIA
regulador del tratamiento de datos personales
en el ambito de los ensayos clinicos y otras
investigaciones clinicas y de la farmacovigilancia,
este Grupo participd en una sesién de formacion.

02. Acerca de la difusion tanto de la informacién sobre
seguridad de medicamentos (DHPC) como de los
materiales sobre prevencion de riesgos (MPR),
debidamente autorizados por la AEMPS, a través
de las sociedades cientificas, FARMAINDUSTRIA ha
continuado firmando Convenios de colaboracion
con las mismas (72 firmados en total).

03. En relacién con la firma del acta de cierre de una
inspeccion de farmacovigilancia por parte de la
AEMPS, se contactd con la Agencia para que el
acta firmada no comporte la conformidad a la
misma por parte del inspeccionado.

04. Se ha seguido trabajando en la busqueda de

soluciones para subsanar los errores detectados

en algunos términos del diccionario MedDRA
que no estan correctamente traducidos en la
versiéon en castellano.

El Grupo, en todas sus reuniones, trata cinco areas
tematicas bien definidas: inspeccion y auditorias;
planes de gestidn de riesgos; notificacion expeditiva;
informes periddicos de seguridad; y programas de
apoyo a paciente y otras iniciativas. Ademas, en 2023,
se ha constituido un grupo ad hoc para la elaboracién
de un borrador de documento de preguntas y
respuestas de la AEMPS sobre farmacovigilancia.

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

y Farmacovigilancia de la AEMPS participé en la
primera reunion del afo para avanzar los principales
asuntos que se espera tengan relevancia en los
proximos meses, como la reduccion de tareas de
carga de datos de los Centros Autonémicos en la
notificacion de sospechas de reacciones adversas,
la revision de las GVP (Good Pharmacovigilance
Practices), la conformacién de grupos de trabajo
sobre la base de datos Darwin, el seguimiento sobre
el uso de opioides en Espafa o la efectividad de las
medidas de minimizacién de riesgos y cédigos QR
con la informacion del medicamento. También se
trataron algunos aspectos mas generales como la
nueva legislacién farmacéutica europea, la actividad
de la presidencia de Espana en el segundo semestre
de 2023 o la preparacion de BIFAP (Base de datos
para la Investigacién Farmacoepidemioldgica en el
Ambito Publico) para su integracién en Darwin.
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Regulacion Técnica
del Medicamento

Las principales actividades de este Grupo de
Trabajo se centran en el analisis y realizacidn

de aportaciones para preparar la posicion de la
industria en relacion con la normativa emanada de
las instituciones europeas y de la AEMPS, referida

a los procedimientos de autorizacion, registro y
comercializaciéon de medicamentos, en particular de
las normas de desarrollo del Real Decreto Legislativo
1/2015, por el que se aprueba el texto refundido

de la Ley de Garantias y Uso Racional de los
Medicamentos y Productos Sanitarios.

Este Grupo se focaliza en el analisis de asuntos
con un importante componente técnico, como, por
ejemplo, tasas, etiquetado y prospecto, solicitudes
y modificaciones de autorizacién, convalidacion

de autorizaciones, clasificaciéon de medicamentos
sin interés comercial, etc. y efectua un seguimiento
continuado del funcionamiento y de los plazos de
resolucidon de la AEMPS. Algunos de los asuntos de
especial interés, como la comercializacién efectiva
de medicamentos, la situacion de las nitrosaminas,
el didxido de titanio oel nuevo sistema de tasas
dieron lugar a propuestas de mejora trasladadas
en reuniones especificas con representantes de la
AEMPS responsables de estas materias.

En todas sus reuniones, este Grupo de Trabajo

trata ocho &reas tematicas concretas en su
vertiente reglamentaria:

16

01. IPTs

02. Acceso temprano

03. Informacién de producto

04. Medicamentos biolégicos

05. Procedimiento nacional y gestion

06. Regulacion en el ambito de calidad

07. Plan de gestion de riesgos

08. Procedimientos europeos

Durante el afio 2023, se sigui6 con el desarrollo
del piloto orientado a la supresidon del prospecto
en papel en medicamentos de ambito
exclusivamente hospitalario.

Dada la importante interconexién de materias entre

los diferentes grupos de FARMAINDUSTRIA, este Grupo

ha celebrado una serie de sesiones conjuntas con los
grupos homdlogos como Internacional, HTA, Acceso o
Juridico para abordar algunos aspectos sobre la futura

regulacion europea, la normativa sobre HTA o los
aspectos derivados de la sentencia sobre los IPTs.

Vacunas

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

El Grupo se coordina con Vaccines Europe (VE) y
se tratan algunos aspectos de la agenda europea
como son las campanas de comunicacion, el
documento de posicionamiento sobre la politica
de la priorizacién de la inmunizacién en adultos en
Europa, el pipeline, las vias para mejorar el acceso
de las vacunas y un articulo sobre el impacto de la
sustitucién del prospecto en papel en las vacunas.

En el marco nacional, se compartieron las
novedades incorporadas en la web del Ministerio
de Sanidad en lo que respecta a materia de
vacunas, programacién de vacunacion, datos
estadisticos, enfermedades prevenibles y situacion
epidemioldgica. Otro de los asuntos que se
trataron fue la necesidad de plantear mejoras en el
contenido técnico de los acuerdos marco actuales,
especialmente por el nimero de envases que

son devueltos por parte de las CCAA que obligan
a su destruccién, lo que constituye una materia
francamente mejorable desde el punto de vista de
procedimiento, ambito econdmico, medioambiental
y para el adecuado manejo de la escasez de este
tipo de medicamentos.

Con motivo de la presidencia espanola de la UE,
este Grupo dio soporte a una sesion celebrada en el
marco de la Semana Mundial de la Inmunizacién en
la Real Academia Nacional de Medicina de Espana
sobre ‘Logros y oportunidades de la vacunacion en
Espana’. El objetivo de la sesién fue poner en valor
las campanas de vacunacién, que han sido y son
responsables de grandes avances en salud y de
supervivencia desde su implantacion en el siglo XIX.

Innovacion incremental

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

Dado que no existe suficiente reconocimiento a
este tipo de innovacion, desde FARMAINDUSTRIA se
realizan dos acciones fundamentales:

— Difundir el concepto de innovacién incremental, tal
y como se hizo en la Real Academia de Farmacia
de Cataluia con la presentacién de un informe que
recoge ejemplos de este tipo de innovaciones.

— Promover iniciativas para tratar de incluir en la
normativa vigente este tipo de medicamentos
y que no se vean penalizados en el ambito
econoémico, por ejemplo por aplicacion del
sistema de precios de referencia.
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Las Comunidades
Autonomas

(CCAA)
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Escenario politico.
Elecciones y gobiernos
autonomicos

El 28 de mayo de 2023 se celebraron elecciones
autondémicas en 12 CCAA (todas excepto Andalucia,
Castilla y Ledn, Cataluna, Galicia y Pais Vasco).

El Partido Popular (PP) obtuvo mayoria absoluta
en las comunidades de Madrid y La Rioja y
conformé gobiernos en coalicidén en otras 7
regiones (Aragdn, Baleares, Cantabria, Canarias,
Extremadura, Murcia y Valencia), con el apoyo de
otros partidos. El PSOE, por su parte, mantuvo la
mayoria absoluta en Castilla-La Mancha y llegd

a acuerdos con otras formaciones politicas en
Asturias y Navarra.

Presupuestos y gasto
sanitario y prestacion
farmacéutica

En 2023 se aprobaron las leyes de presupuestos
generales de 16 CCAA, asi como la prorroga de
los presupuestos del ejercicio de 2022 Madrid.

El presupuesto total de las CCAA para este
ejercicio ascendid a 266.245,80 millones de €,
de los que 78.303,99 millones de € se destinaron
al presupuesto sanitario. La partida dedicada a
prestacion farmacéutica a través de oficina de
farmacia alcanzo los 11.101,3 millones de €, un
+5,81% superior al presupuesto total inicial de
2022, si bien resulta un -9,69% inferior al gasto real
en recetas generado en ese mismo ejercicio, que
ascendid a 12.292,03 millones de €.

Este presupuesto se encuentra en niveles similares
al gasto publico consolidado de 2007 (11.361,08
millones de €). En cuanto a la evolucién del gasto
farmacéutico publico a través de oficina de farmacia,
en el ejercicio de 2023, el acumulado interanual Dic
22/ Nov 23 se han alcanzado los 13.201,38 millones
de €, similar al gasto de 2021 y se situa en niveles
inferiores a 2008.

Contactos y reuniones
institucionales

Durante el pasado ejercicio FARMAINDUSTRIA continud
con una intensa actividad relacional, manteniendo
reuniones con responsables autonémicos,
sociedades cientificas y organizaciones
profesionales y académicas en las que ha trasladado
los principales temas de la agenda de la Asociacion.

En concreto, se han mantenido contactos con

los consejeros de sanidad, y los responsables de
farmacia y de asistencia sanitaria, asi como, en su
caso, del area econémica y de investigacion de las
CCAA: Andalucia; Aragon; Baleares; Castilla 'y Ledn;
Castilla-La Mancha; Cataluia; Extremadura; Galicia;
La Rioja; Madrid; Murcia; Navarra; Pais Vasco y
Valencia. Igualmente, se ha reforzado la linea de
dialogo y colaboracién con sociedades cientificas

y organizaciones sanitarias, entre las que se
destacan: FACME, SEOM, SEC, SEMG, SEMFYC,
SEMERGEN, CGCOM y RANM.


https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/presupuesto-ccaa.html
https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/presupuesto-ccaa.html
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La politica sanitaria
en las CCAA
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A. Ambito nacional

Indicacion enfermera

FARMAINDUSTRIA continua realizando un seguimiento del
desarrollo de la indicacién, uso y autorizacion de dispensacién
de los medicamentos sujetos a prescripcion médica, por
parte de los profesionales de enfermeria. De acuerdo con la
normativa deben cumplir dos requisitos:

01. La indicacién debe realizarse conforme a los protocolos
0 guias de practica clinica y asistencial aprobados por la
Comisién Permanente de Farmacia del CISNS.

02. Los profesionales deberan ser titulares de la correspondiente
acreditacién emitida por el 6rgano competente de su CCAA.

A fecha de elaboracién de la presente Memoria todas las CCAA
e INGESA cuentan con un procedimiento regulado para la
acreditacién de los profesionales de la enfermeria y algunas
(Canarias, Galicia, Baleares y Castilla-La Mancha) estan
adaptando sus moédulos de receta electrénica para incorporar
la indicacion enfermera. A lo largo de 2023 se han aprobado

las guias de Anticoagulacion Oral (Resolucion de 13 de junio

de 2023) y fiebre (Resolucién de 26 de octubre de 2023), que
se suman a las aprobadas anteriormente: Heridas, Diabetes
mellitus tipo 1y tipo 2, Quemaduras y Ostomias.

Visita Médica

Tal y como sefnalamos en la Memoria 2022, en el Plan Anual
Normativo de la Administracién General del Estado 2022 se incluia
la elaboracién y aprobacién de un Real Decreto sobre publicidad
de medicamentos de uso humano, que no ha sido sometido a
tramitacion. En el Plan Anual Normativo 2023 no se ha incluido
este proyecto sobre regulacion de la publicidad de medicamentos.

Durante el primer semestre del ejercicio 2023 la Asociacion
continudé monitorizando la situacién de la visita médica, a través
del GT de Visita Médica que cesd su actividad, previo informe

a los érganos de gobierno, una vez normalizada la situacién y
declarada por el Gobierno la finalizacion de la situacion de crisis
sanitaria ocasionada por la COVID-19 (Orden SND/726/2023,
publicada en el BOE de 5 de julio de 2023).

B. Ambito autonémico

FARMAINDUSTRIA realiza un analisis y seguimiento de
disposiciones y actuaciones regionales que inciden
en la actividad del sector. En el gjercicio de 2023
cabe destacar, entre otras, las siguientes:

Andalucia

Subastas de medicamentos para dispensacién
en caso de prescripcion por principio activo.

La supresién de la subasta de medicamentos fue

un compromiso del Partido Popular en la campana
electoral del ano 2019. Aunque no ha llegado a
materializarse, ya que no se ha modificado el articulo
60 bis de la Ley 22/2007, de 18 de diciembre, de
Farmacia de Andalucia, no se han convocado nuevas
licitaciones, una vez resueltas las 14 subastas de
medicamentos que fueron convocadas.

En el momento de elaborar esta Memoria la
consejera de Sanidad y Consumo ha anunciado, en
sede parlamentaria, su compromiso de eliminar el
mencionado articulo 60 bis de la ley.

Decreto 260/2023, de 24 de octubre, por el que se
crea y regula el funcionamiento de la Comision
Autondomica para el Uso Racional de los
Medicamentos en el ambito del Sistema Sanitario
Publico de Andalucia.

FARMAINDUSTRIA presento alegaciones a esta norma
dirigidas a que sus funciones, como organo colegiado
asesor y decisor del Sistema Sanitario Publico de
Andalucia, no supusieran una barrera en el acceso
de los pacientes andaluces a los medicamentos
incluidos en la prestacion farmacéutica del SNS por
el Ministerio de Sanidad. La comisién ha iniciado
su constitucion efectiva, con el nombramiento

de sus miembros. Hasta el momento de elaborar
esta Memoria no se han emitido dictamenes ni
recomendaciones por parte de la misma.

Proyecto de decreto por el que se crea la central
de compras, Centro integrado de compras

y logistica del SAS, se regula su creaciony
funcionamiento y se establece su plantilla
funcional.

FARMAINDUSTRIA presentd observaciones a esta
norma durante la fase de consulta publica previa
a la tramitacién, siendo, segun la Consejeria de
Salud y Consumo la unica entidad que ha emitido
consideraciones a esta iniciativa, durante esta
fase. Una vez disponible el texto de este proyecto
la Consejeria ha invitado expresamente a nuestra
Asociacién a participar en el tramite de audiencia.

FARMAINDUSTRIA ha emitido consideraciones dirigidas,
entre otros aspectos, a que se asegure que la
central de compras circunscribe su actividad a

la compra de medicamentos, sin que se incluyan
aspectos relacionados con el control del gasto; que
los procesos de compra centralizada no supongan
un menoscabo en el alcance y contenido de la
prestacion farmacéutica publica. Igualmente, se ha
solicitado que se asegure la confidencialidad de
toda la informacion sobre los aspectos técnicos
econémicos y financieros que aportan las empresas
durante el proceso de compra y que tienen
consideracion de secreto empresarial, asi como los
acuerdos de financiacion, especialmente en el caso
de los medicamentos exclusivos.


https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/docs/PRODF555783.pdf
https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/docs/PRODF555783.pdf
https://www.farmaindustria.org/servlet/secure/docs/PRODF555783.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2023/08/05/pdfs/BOE-A-2023-17987.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2023/08/05/pdfs/BOE-A-2023-17987.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/publicaciones/guiaIUA/docs/BOE_Resolucion_Fiebre.pdf
https://www.sanidad.gob.es/areas/farmacia/publicaciones/guiaIUA/docs/BOE_Resolucion_Fiebre.pdf
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Baleares

Compra centralizada de medicamentos
exclusivos por el Ib-Salut.

Tras la derogacion de los articulos 16 a 18, de la Ley
2/2020, de 15 de octubre de medidas urgentes para
impulso de la actividad econdmica, que convalidaba
el Decreto ley 8/2020, regulando la adquisicién

de medicamentos de uso hospitalario, a la que se
hacia referencia en la Memoria de 2022, el Consejo
de Gobierno autorizé la tramitacién del Acuerdo
Marco (AM) para el suministro de medicamentos
exclusivos para los centros sanitarios dependientes
del Ib-Salut, que incluye los hospitales publicos

de Mallorca, Menorca e |biza, asi como la red de
unidades y centros de salud de la comunidad. El
Acuerdo Marco (AM) quedo configurado por 546
lotes, correspondientes a las presentaciones mas
utilizadas en los centros sanitarios del IbSalut.

Cataluna

Programa de Armonizacion
Farmacoterapéutico (PHF).

Desde FARMAINDUSTRIA se trasladé al Area del
Medicamento del CatSalut la preocupacion

del sector por las demoras en el proceso de
evaluacién y emision de acuerdos del Programa
de Armonizacion Farmacoterapéutica (PHF), tanto
en los medicamentos hospitalarios, como en los
de receta y la incertidumbre que esta situacién
ocasiona. Con este motivo se han celebrado
diferentes reuniones con la directora del Area del
Medicamento, en las que se anuncié que, para
corregir estas demoras, se han revisado y se van a

Castilla-La Mancha
Comision Central de Farmacia y Terapéutica del Sescam.

En abril 2023 tuvo lugar la sesién de constitucion de la Comisidn
Central de Farmacia y Terapéutica (CCFT) del Servicio de

Salud de Castilla-La Mancha (Sescam), regulada mediante

el Decreto 25/2021, de 23 de marzo, a la que asistieron la
directora gerente del SESCAM, el director general de Asistencia
Sanitaria, que la preside, y la directora general de Planificacion,
Ordenacion e Inspeccion Sanitaria. La CCFT tiene como mision
coordinar el funcionamiento de las distintas Comisiones de
Farmacia y Terapéutica (CFT) y Comisiones de Uso Racional del
Medicamento (CURM) existentes en las Gerencias del Sescam,
asi como en el establecimiento de criterios comunes que
permitan abordar la optimizacién de prestacion farmacéutica de
forma homogénea en todos los centros. La comision forma parte
de la estrategia de planificacion del Sescam, y su funcionamiento
esta alineado con la coordinacion de incorporacién de las nuevas
terapias de alto impacto sanitario, la transparencia en la toma de
decisiones y el Plan de Salud de Castilla-La Mancha Horizonte
2025. A lo largo de 2023 la comisidn no celebrd reuniones.

Castillay Ledn

Acuerdo de la Comision Asesora en Farmacoterapia sobre
medicamentos para esclerosis multiple.

Mediante oficio del 24 de noviembre de 2022 |a Direccién
General de Asistencia Sanitaria y Humanizacion del SACYL
trasladd a las gerencias un acuerdo de 9 de noviembre de

la Comisidén Asesora en Farmacoterapia (CAFCYL) sobre
medicamentos moduladores de la esfingosina en el tratamiento
de la esclerosis multiple, que recomendaba determinadas
indicaciones de uso, no coincidentes con las indicaciones
autorizadas por la AEMPS en ficha técnica, e incluidas en la
prestacion farmacéutica del SNS. A instancia de FARMAINDUSTRIA

Madrid

El 3 de abril se convocaron elecciones a la Asamblea de
Madrid, que se celebraron el 28 de mayo, dando lugar a la
constitucion un nuevo ejecutivo regional, lo que se tradujo

en que se paralizaran algunas iniciativas previstas para el
ejercicio 2023, dentro del Plan Estratégico de Farmacia en la
Comunidad de Madrid, como son la creacion del Observatorio
de Farmacoeconomia y la Comisién Regional de Farmacia,
cuyos proyectos fueron sometidos a informacion publica.

Agencia de Contratacion Sanitaria de la
Comunidad de Madrid.

Creada mediante la Ley 11/2022, de 21 de diciembre, de
medidas urgentes para el impulso de la actividad econémica
y la modernizacién de la Administracién de la regién. Entidad
adscrita al Servicio Madrilefio de Salud (SERMAS), que
ejerce funciones de contratacidon centralizada de los centros
propios, adscritos o vinculados al mismo. Mediante Decreto
265/2023, de 5 de diciembre, se ha establecido la estructura
directiva de la Agencia.

Compra centralizada de medicamentos
hospitalarios SERMAS.

La compra centralizada de 187 lotes de medicamentos
exclusivos para todos los hospitales dependientes del
SERMAS, mediante un AM por procedimiento negociado sin
publicidad, declarada mediante la Orden 889/22 del 16 de
junio, del consejero de Sanidad, a la que se hacia referencia
en la Memoria del ejercicio anterior, se esta desarrollando sin
incidencias dignas de resenar.

Informes de situacion de CCAA e informes
tematicos

1. 2.3.4.

modificar las distintas fases del procedimiento de
evaluacién previsto en la Instruccion 05/2017, por la
que se regula el PHF.

el CAFCYL procedid a revisar estas recomendaciones, a fin

de adecuarlas a la ficha técnica de estos medicamentos. Esta
revision fue remitida desde la citada direccion general a todas
las gerencias, por lo que se dio por concluida esta incidencia.

. 14

Durante 2023 se han elaborado los informes de la situacion -
de las comunidades de Andalucia, Catalufia, Castilla y Ledn, s T '! n
Galicia y Pais Vasco. En ellos, se incluyen los principales Py J
datos de interés para la industria farmacéutica: datos basicos 5 “I ““ I .
sanitarios, presupuestos y gasto farmaceéutico a través de T3 e e ruai
receta y hospitales, politicas de prescripcién y dispensacion, :
politica farmacéutica y sanitaria, investigacion, composicion de
los gobiernos regionales, etc.

Ademas, desde la Asociacién se hizo un estrecho seguimiento
de la tramitacidn del Plan Integral de Enfermedades Raras
en Castillay Ledn 2023-27 (PIERCyL) hasta su aprobacion.
El objetivo general de este Plan es promover un modelo
19 coordinado de atencion integral de estas patologias.



https://www.saludcastillayleon.es/institucion/es/piercyl
https://www.saludcastillayleon.es/institucion/es/piercyl
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1.2
Acceso a los
medicamentos
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Acceso

En materia de acceso, FARMAINDUSTRIA tiene el objetivo de
trabajar para que después de los largos procesos de I+D
y una autorizacion regulatoria, los nuevos medicamentos
y sus indicaciones se pongan en el menor tiempo posible
a disposicion de los pacientes, teniendo en cuenta la
sostenibilidad financiera del sistema sanitario publico y
contribuyendo a la mejora de la prestacién farmacéutica
de nuestro SNS vy, por consiguiente, de la salud de los
ciudadanos espanoles.

La innovacion biomédica y el compromiso de las companiias
farmacéuticas con la investigacion de nuevos medicamentos
sigue siendo muy relevante tal y como muestra el ultimo
informe anual sobre aprobaciones de tratamientos de la
Agencia Europea de Medicamentos (EMA) de 2023. Este
informe reveld que se ha dado luz verde a 39 nuevos principios
activos y el CHMP (Comité Medicamentos de Uso Humano
de la EMA) emitié un total de 77 opiniones positivas, muchos
de ellos medicamentos con un gran potencial para pacientes
que no tenian opciones de tratamiento. Destaca que 14 de
las 39 novedades terapéuticas (un 36%) son medicamentos
huérfanos, lo que reafirma el compromiso de la investigacién
por parte de la industria farmacéutica innovadora en el area
de las enfermedades raras o poco frecuentes demandado por
profesionales y pacientes.

Del total de aprobaciones de nuevos medicamentos, es el grupo
de los indicados en el tratamiento del cancer el mas numeroso.

Evolucion de la disponibilidad de las
Innovaciones por paises y anos (% farmacos)

2%
Cardiologia 2%
Infeccidn
33% )
) Metabolismo
Oncologia
/ 3%
Neumologia

5%
Agentes de
diagndstico

5%
Endicronologia

5%
Gastroenterologia

18% 8%
Neurologia \ Dermatologia
4 ”
8% Hematologia
Vacunas
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Procedimiento de financiacion

Tras la etapa regulatoria, las companias farma-

céuticas deben comunicar en Espana su interés
en comercializar, y es entonces cuando la AEMPS
concede el codigo nacional y se inicia la etapa de 01. Autorizacion 02. Financiacion y fijacion precio 03. Acceso regional (titulo VIl Constitucion)
decision de financiacion y fijacion de precio, que es
una competencia exclusivamente nacional y previa a

la comercializacion efectiva de un medicamento en

nuestro pais. Europea Nacional Direccion general cartera comun

La falta de disponibilidad de nuevos medicamentos de servicios del S.N.S. y farmacia

e indicaciones, o los retrasos de su acceso al
sistema publico de salud son un grave problema
para los pacientes, para los médicos que los
tratan, para el propio sistema sanitario y también O

para la industria (el acceso es el factor clave de EUROPEAN MEDICINES AGENCY Eorosean
competitividad de la industria farmacéutica). En el —
caso espanol esta disponibilidad esta intimamente
vinculada con la inclusion en la prestacion
farmacéutica del SNS de los medicamentos y sus

nuevas indicaciones.

CHMP Decision Cadigo INICIO EVALUACION | 1°CIPM 2°CIPM y RESOLUCION
Opinién Positiva COMISION nacional siguientes

21
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Indicadores
Internacionales
de acceso

Desde hace algunos anos se realiza anualmente

el informe “Indicadores de acceso a terapias
innovadoras en Europa (WAIT Indicator)”, elaborado
por la consultora IQVIA para la Federacién Europea
de Asociaciones de la Industria Farmacéutica
(EFPIA). Este informe permite estimar la evolucién
en la disponibilidad y tiempo de acceso en nuestro
pais de los nuevos medicamentos autorizados en
Europa en los anos previos y compararlos con los
indicadores de los paises de nuestro entorno. Se
considera que el medicamento esta disponible
cuando se incluye en el nomenclator de facturacién
del Ministerio de Sanidad. Para este indicador no se
tiene en cuenta el tiempo adicional de los procesos
a nivel de CCAA.

El informe Indicadores de acceso a terapias
innovadoras en Europa 2022 (W.A.I.T. Indicator),
que analiza los nuevos medicamentos autorizados
en Europa en el cuatrienio 2018-2021, confirma
que Espana ha mejorado sus cifras, con respecto al
informe del ano 2021, al pasar del 53% al 58% en
la disponibilidad de nuevos tratamientos aprobados
en la Unién Europea. Es decir, que en enero de 2023
los pacientes espanoles podian acceder, a través
del Sistema Nacional de Salud (SNS), a 98 de los
168 medicamentos aprobados en el citado periodo.

22

Evolucion de la disponibilidad de las
Innovaciones por paises y anos (% farmacos)

6'7'|%| """""" Inglaterra
67% Francia
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Por otro lado, la mitad de los nuevos medicamentos
disponibles en nuestro pais (51%) cuentan con una
disponibilidad limitada (restriccion de la indicacidn terapéutica
con respecto a la autorizada en ficha técnica). Los paises con
los que nos comparamos tienen un acceso restringido entre el
1% de Alemania y el 17% de Francia, siendo estos porcentajes
inferiores a los espanoles. Ademas, la financiacion restringida
en Espana se ha incrementado en 10 puntos porcentuales
desde el informe anterior.

Respecto al tiempo medio de disponibilidad entre autorizacién
por la UE y la incorporacion en el SNS, ésta ha aumentado
hasta los 629 dias (21 meses), en buena medida por el efecto
que implica que se han financiado farmacos que llevaban
mucho tiempo esperando su entrada en el mercado.

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

WAIT 2022 6 2 9

WAIT 2021 6 /I 7
WAIT 2020 4 6 8

WAIT 2019 4 /I 4

WAIT 2018

330

0O 100 200 300 400 500 600 700

El W.A.LT. Indicator 2022 revela también cifras de
mejora en lo que se refiere a los medicamentos
huérfanos. Espana aumenta el porcentaje de
disponibilidad de estos farmacos, pasando de un
44% en el informe de 2021 al 51% en el de 2022.
Aun asi, la mitad de los nuevos tratamientos tienen
un uso restringido y hay 30 huérfanos que no estan
disponibles en nuestro pais.

Por el contrario, los tratamientos oncoldgicos
empeoran, ya que el informe arroja un porcentaje
de disponibilidad del 57% en el periodo 2018-2021
frente al 61% del estudio anterior.


https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/04/28/mejora-la-disponibilidad-de-los-medicamentos-en-espana-aunque-aumenta-el-tiempo-de-espera-de-los-pacientes/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/04/28/mejora-la-disponibilidad-de-los-medicamentos-en-espana-aunque-aumenta-el-tiempo-de-espera-de-los-pacientes/
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Analisis de la situacién de disponibilidad a 1
de enero de 2023 de las nuevas indicaciones
autorizadas por la EMA desde enero de 2018
hasta diciembre de 2021

El mismo proceso de financiacidén que tienen que
realizar los nuevos medicamentos debe hacerse
también con cada nueva indicacion.

Desde FARMAINDUSTRIA se ha elaborado un estudio
para conocer la situacion de acceso de los pacientes
a las nuevas indicaciones. Para ello, se mide la
disponibilidad y el tiempo que se tarda, desde la
autorizacion de la Comisién Europea hasta que se
incluye en el nomenclator, en linea con lo que se hace
en el estudio W.A.LT para los nuevos medicamentos.
El analisis se realiza en las nuevas indicaciones
autorizadas por la Comisién entre enero de 2018

y diciembre de 2021 y se mide la situacién de
disponibilidad en Espafna a 1 de enero de 2023.

El estudio se refiere a 161 nuevas indicaciones. Y

su situacion de disponibilidad a 1 de enero de 2023
era la siguiente:

o4, %

Disponibles

El tiempo medio de acceso de una nueva indicacion
es de 581 dias.

Cuando se analiza por grupos terapéuticos, de las
161 indicaciones el 55% corresponde a indicaciones
oncoldgicas y tienen una disponibilidad del 51%.
Estas nuevas indicaciones oncoldgicas han tardado
una media de 615 dias en incluirse en la financiacion.

23,6% 16,1%

No financiadas En estudio

N° de indicaciones 88

0%

23

38 26

5,6%

Sin peticion

100%

AL T;'J“"[I_!f_w_‘j ] 2- 3- 4-
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Comision
Interministerial
de Precios

En el Reglamento de la Comisién Interministerial de
Precios de los Medicamentos se establece que la
Comisidn se reunird con caracter ordinario al menos
10 veces al ano. A lo largo del ano 2023 se han
mantenido el nimero de reuniones previstas (2 de
febrero, 2 de marzo, 13 de abril, 11 de mayo, 15 de
junio, 24 de julio, 30 de septiembre, 23 de octubre,
23 de noviembre y 13 de diciembre).

El Departamento de Acceso realiza las indicadores de
acceso del ano 2023 sobre los acuerdos alcanzados
en la CIMP. En el afio 2023 se han tratado 194 nuevos
medicamentos e indicaciones. En el siguiente cuadro
se resume el porcentaje de acuerdos favorables en
funcién del tipo de medicamento.

24

B Favorables
B Desfavorables

209

Nuevos principios activos
75 medicamentos (39%)

/9%

Nuevas indicaciones
84 medicamentos (43%)

09% 31%

Nuevos formatos
13 medicamentos (7 %)

/(% 23%

Principios activos comercializados
17 medicamentos (9%)

/1% 29%

Combinaciones
6 medicamentos (3%)

83% 17%

El 40% de los medicamentos propuestos para
financiar son medicamentos huérfanos.

Analizando las 84 nuevas indicaciones, 50

son nuevas indicaciones oncoldgicas y 34 no
oncoldogicas. Las propuestas para incluir en la
financiacion se incluyen en el siguiente gréafico.

B Favorables
B Desfavorables

1% 29%

No oncoldgicas

Oncoldgicas

En cuanto a las restricciones en la financiacion,

tanto en la indicacion terapéutica como en el
establecimiento de acuerdos econémicos adicionales
(techo de gasto, coste maximo por paciente, etc.),

de los 131 nuevos medicamentos/indicaciones que

obtuvieron propuesta favorable durante 2023, el 47% han tenido
algun tipo de restriccion terapéutica y/o econémica. La restriccion
terapéutica es la mayoritaria, ya que supone un 87% del total. El
tipo de restriccion econdmica mayoritaria es el techo de gasto.

Cuando se comparan los afos 2022 y 2023 se aprecia en general
una tendencia mas favorable. En el afio 2023 disminuyeron las
restricciones de indicacion terapéutica, pero aumentaron las
restricciones de tipo econémico respecto a 2022.

En el afio 2023 también se han intensificado las modificaciones
en los precios de los medicamentos. Son muy relevantes las
bajadas individualizadas que afectan a determinados grupos
terapéuticos. En el caso de medicamentos de oficina de
farmacia se han producido revisiones a la baja en medicamentos
antidiabéticos, antiepilépticos y para el tratamiento del asma/
EPOC. En los medicamentos hospitalarios las revisiones a la
baja se han realizado fundamentalmente en antimigrafiosos y
medicamentos para el tratamiento del cancer. Por el contrario,
también se han producido modificaciones al alza en el precio,
que son solicitados a instancia de las companias farmacéuticas.
En las revisiones al alza un porcentaje elevado de éstas se realiza
en medicamentos estratégicos.

Oncologicos No oncoldgicos TOTAL

N° % N° % N° %
Con restriccion indicacion o 19 33% 43 59% 62 47%
condiciones de financiacion
— Indicacién y condiciones 2 11% 5 12% 7 11%
— Soblo condicidén financiacion 2 11% 6 14% 8 13%
— Solo restriccion indicacion 15 79% 32 74% 47 76%
Sin restriccion indicacion ni 39 67% 30 41% 69 53%

condiciones financiacion

TOTAL

o3  100%

/3 100% 131

100%
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S i't u aC i é n n u eVOS Nuevos principios activos El tiempo medio desde la obtencion del codigo Ademas, se han financiado 36 nuevas indicaciones

nacional hasta su inclusién en el nomenclator es de las cuales 20 han tenido algun tipo de restriccion
m ed icam entOS en . de 598 dias. Se aprecian diferencias en funcion y 14 han obtenido resolucién de no financiacion.
8O é del tipo de medicamento segun se recoge en la ) ) )
B | Fl M E D siguiente grafica: Nuevas indicaciones

13,7% 2 8 O/
Oncoldgicos O

no huérfanos: 7
T. medio desde
CN: 779 dias

BIFIMED proporciona informacion sobre la situacion
de financiacién de los medicamentos. A lo largo del
ano, el Departamento de Acceso ha desempenado
un seguimiento minucioso de los cambios en esta

base de datos. 9,8%

Huérfanos
oncoldgicos: 5

O T. medio desde
20 é CN: 719 dias
B No financiados 8 8 %

Financiados con restriccion 31,4%
Huérfanos no

(2%
T o deade 32%

CN: 705 dias B No financiados
Financiados con restriccion

40%

En el afno 2023 se han financiado 51 medicamentos 0O
con nuevos principios activos. 5 2 é

No huérfanos y no
oncoldgicos: 23

T. medio desde

CN: 442 dias
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Informes de
Posicionamiento
Terapéutico y Plan
de Consolidacion
de los IPT
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Los Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT) comenzaron
en 2013 para determinar el lugar de un medicamento en el
sistema de salud y compararlo con otras opciones terapéuticas.
El Plan de Consolidacion de IPTs del Ministerio de Sanidad

que se implementd en el afo 2020, incluy6 una red ReValMed
para evaluar medicamentos y supuso un cambio, ya que

eran requeridos antes de proponer precios a la Comisién
Interministerial de Precios de Medicamentos (CIPM).

En julio de 2023 se notificd a FARMAINDUSTRIA la sentencia de la
Audiencia Nacional, a la que ya se ha hecho mencion en esta
Memoria, dictada en el recurso contencioso-administrativo
interpuesto contra el Plan para la Consolidacion de los IPTs
de los medicamentos del SNS. Esta sentencia anula el Plan
de pleno derecho por vulneracion del principio de jerarquia
normativa, al ser contrario a la Disposicién Adicional 32 de la
Ley 10/2013, Unica prevision legal que existe sobre los IPT, ya
que con arreglo a la misma la competencia para la aprobacion
de los IPT corresponde a la AEMPS, y no pueden tener un
contenido econémico. Ademas, recuerda la necesidad de dotar
de mas claridad y objetividad al proceso de financiaciéon y
fijacion de precio.

A partir de ese momento la AEMPS ha revisado la elaboracién
de estos documentos, que ahora realiza y somete a
comentarios de pacientes, sociedades cientificas, companiia
titular del medicamento y otras concernidas, asi como a las
CCAA por igual. El Departamento de Acceso durante el aio
2023 ha mantenido el seguimiento y analisis pormenorizado
de los avances en estos nuevos IPT, tanto en la metodologia
utilizada para su evaluacién, como en el seguimiento de los
plazos y su influencia en las decisiones de financiacion y
fijacion de precio tomadas por parte de la CIPM.
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Biomarcadores
y medicina
personalizada

La medicina de precisién, fruto del avance de disciplinas
como la protedmica y la gendmica funcional y del imparable
proceso de digitalizacién, supone un cambio de paradigma en
los avances farmacoldgicos, ya que se trata de tratamientos
que se ajustan a las necesidades especificas de cada
paciente o grupo de pacientes. La mayoria de los nuevos
farmacos oncoldgicos aprobados por Europa pertenecen ya a
la medicina personalizada.

FARMAINDUSTRIA habia planteado al Ministerio de Sanidad, ya
desde 2021, la necesidad de incluir en la Cartera de Servicios
del Sistema Nacional de Salud el diagnéstico molecular y

los biomarcadores. Ademas, la industria ve necesario que se
despliegue un procedimiento acelerado, que permita reducir los
plazos de inclusiéon de estas pruebas para que estos puedan
acompasarse a los de aprobacién de nuevas terapias que
requieren de diagnostico por biomarcadores.

En el tramite de audiencia e informacion publica al Proyecto

de Orden por la que se modifican los anexos |, Il lll, VI'y VII del
Real Decreto 1030/2006, de 15 de septiembre, por el que se
establece la cartera de servicios comunes del Sistema Nacional
de Salud y el procedimiento para su actualizacion, FARMAINDUSTRIA
presentd alegaciones en el que se recogieron las aportaciones
realizadas por los asociados.

A lo largo del afio 2023, FARMAINDUSTRIA ha mantenido reuniones
con el Ministerio de Sanidad para poner de manifiesto que,
pese a los notables avances en el desarrollo de la medicina
personalizada de precision a nivel de investigacién, a nivel
asistencial el acceso al diagndstico molecular continua

siendo limitado y desigual entre las diferentes Comunidades
Auténomas, incluso dentro de cada una de ellas.

En el Consejo interterritorial celebrado el 23 de junio de 2023
se aprobé el acuerdo sobre el Catalogo de pruebas genéticas
de la Cartera Comun de Servicios del Sistema Nacional de
Salud mencionado en el proyecto de orden, pero todavia no
se ha publicado.
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VALTERMED
y protocolos
farmacoclinicos

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

de financiacion, y tienen el inconveniente de
que su elaboracion se realiza con posterioridad
a la resolucion remitida a las compainias
farmacéuticas. Son aprobados por la Comision
Permanente de Farmacia.

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

En el afio 2023 no se ha publicado ningun
protocolo farmacoclinico.

28

Medicamentos
Incluidos en el
Sistema de Precios
de Referencia.
Orden de Precios de
Referencia

Anualmente se tramita por parte del Ministerio de Sanidad la
Orden de Precios de Referencia. En el Departamento de Acceso
se realiza el andlisis técnico de los medicamentos afectados y

se coordina, junto con el Departamento Juridico, la elaboracion
de alegaciones, asi como todas las aportaciones que se realicen
por parte de los asociados. En la orden ministerial de este ano las

alegaciones son en su mayoria coincidentes con las del afo 2022:

01.

02.

03.

04.

05.

06.

07.

08.

09.

10.

La formacion de conjuntos requiere la
concurrencia de todos los requisitos previstos
en el art. 98 de la Ley de Garantias: necesidad
de que el conjunto cuente con, al menos,

uan presentacion de medicamento genérico

o biosimilar, salvo que el medicamento o

su ingrediente activo principal hayan sido
autorizados como una antelacion minima de diez
anos en un Estado miembro de la UE.

Conjuntos imporcedentes por incluir un
medicamento pediatrico.

Establecimiento de otra DDD cuando

se incluyan en un conjunto farmacos no
comparables o con caracteristicas individuales
totalmente distintas entre si.

Célculo de la DDD no factible.

Medicamentos esenciales y medicamentos
relevantes para la prestacion del SNS no
esenciales ni estratégicos no revision del PR.
Medicamentos estratégicos y si interés comercial-
exclusion del SPR y subsidiariamente que se les

revise el PR.

Conjuntos formados por medicamentos originales
y sus licencias.

Aplicacién precios ponderados a algunas
presentaciones.

Errores mteriales o de calculo y otros errores.

Vigencia de los nuevos precios.
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Comité Asesor para
la Financiacion

de la Prestacion
Farmaceutica

del SNS (CAPF)

FARMAINDUSTRIA ha trabajado y ha realizado un analisis sobre

los documentos publicados durante el aflo 2023 por el Comité
Asesor para la Financiacion de la Prestacion Farmacéutica

del SNS (CAPF): “Recomendaciones sobre la gestion de
medicamentos autorizados por la Comisién Europea por
procedimiento centralizado, sin resolucion definitiva de precio
y financiacion en Espafa, tengan o no otra indicacion ya con
decision de precio” y "Propuesta de reforma del procedimiento
de evaluacion de medicamentos de Espana”.

El primer documento propone recomendaciones para mejorar
la gestion de medicamentos autorizados por el procedimiento
centralizado, pero que aun carecen de resolucion de precio

y financiacion en Espafna. Una recomendacion destacada es
la creacidn de un procedimiento de financiacion “provisional”
para medicamentos en situaciones graves donde el retraso
en el tratamiento tendria consecuencias severas para la vida
del paciente. Este proceso tendria una duracion maxima

de 12 meses y se resolveria en un plazo maximo de 90

dias. Se consideraria el precio propuesto por la compainia,
comparandolo con paises similares y aplicando descuentos
segun el gasto estimado. Una vez resuelto el expediente

de precio y financiacién definitiva, se regularizaria el gasto
durante la financiacién provisional. También se recomienda
que las Administraciones Publicas mantengan registros de los
tratamientos con financiacion provisional. Ademas, se incluyen
otras recomendaciones para el acceso a medicamentos en
situaciones especiales.

29

El segundo documento también propone una reforma del
procedimiento de evaluacién de medicamentos en Espafa,
concretamente para el estudio de la evaluacion econémicay
el andlisis de impacto presupuestario, en el contexto de los
Informes de Posicionamiento Terapéutico (IPT).

Proponen un procedimiento en tres etapas. La primera

hace referencia a la presentacion obligatoria, por parte del
laboratorio, del estudio de evaluacion econémica (EEE) y

de andlisis de impacto presupuestario (AIP); la segunda
corresponde a la valoracion de ambos coordinada por la
Direccion General de Cartera Comun de Servicios del SNS y
Farmacia (DGC) y la tercera a la aplicacion de estos en la toma
de decisiones de posicionamiento, precio y financiacion.

Estos informes no representan la opinién de la Direccién
General de Cartera.




farmaindustria

1. 2.3.4.

9

Publicaciones
elaboradas por
Farmaindustria:

Informe Propuestas para
el acceso temprano

a los medicamentos
Innovadores

En octubre de 2023 FARMAINDUSTRIA lanza

una propuesta para acelerar la llegada de los
medicamentos innovadores a los pacientes en los
casos donde el beneficio es mas relevante.

El documento plantea, sin necesidad de un cambio
normativo, un procedimiento que permita la llegada
en condiciones de equidad de los farmacos que
cumplan ciertos criterios que hagan mas urgente su
financiacion. El procedimiento de acceso temprano
atraviesa dos etapas: la primera antes de la decision
de financiacién, y la segunda, en un proceso de
financiacion acelerado y resuelto en 90 dias.

Proceso de las etapas

CHMP
(EMA)
Medicamento candidato acceso
temprano (criterio definido)
AUTOR'ZAC'ON Laboratorio solicita codigo
COMISION nacional Aemps (max. 15 dias)

Régimen ACCESO antes de la
financiacion (primera etapa):

— Maximo 3 meses desde inicio
financiacion

— Precio propuesto por la
empresa y comunicado al a
DG Cartera

1° RESOLUCION
REGULARIZACION
PRIMERA ETAPA
Precio X

Precio y financiacion
acelerada

Si financlacion condicionada:
En 12 resolucion, inclusion
de incertidumbres:

— econdmicas

— terapéuticas

2° RESOLUCION
Precio Y

Precio y financiacion revisado

Comparnia cumplimiento de

hitos acordados

reso resolucion incertidumbre:

— Impacto presupuestario y/o
— resolucién datos eficacial
— efectividad



https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/10/Propuesta_acceso_temprano_Farmaindustria_septiembre2023.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/10/Propuesta_acceso_temprano_Farmaindustria_septiembre2023.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/10/Propuesta_acceso_temprano_Farmaindustria_septiembre2023.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/10/Propuesta_acceso_temprano_Farmaindustria_septiembre2023.pdf
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En el subgrupo de medicamentos

huérfanos se ha elaborado la Propuesta de
Farmaindustria para la mejora del acceso de
los medicamentos huérfanos

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

Las propuestas consisten en:

— Establecer un didlogo temprano e incluir
planificacién del calendario de reuniones.

— Un procedimiento de evaluacion de financiacion
acelerada con duracion maxima de 3 meses.

— Incorporar a los pacientes y expertos en el
proceso de financiacion. Crear un Comité
Consultivo externo especifico para garantizar
que en el andlisis no se omita ninguna de las
especificas circunstancias. Este comité elaborara
un informe con sus conclusiones que se
presentara a la CIPM.

— Integrar la perspectiva social. El beneficio del
acceso al medicamento va mas alla del paciente, es
beneficioso para los que le rodean y también para la
sociedad. Importante en los estudios econdmicos.

— Asegurar la recogida de datos de efectividad,
incluso antes de la decisién de financiacién.

— Aprobar un procedimiento especifico de
financiacion de derivaciones entre las CCAA.

31

Manejo de la incertidumbre

Desde el Departamento de Acceso se cred un
grupo de trabajo ad hoc con el objetivo de elaborar
un plan del manejo de la incertidumbre en el
contexto de la financiacién y fijacién de precios de
nuevos medicamentos.

Durante la elaboracion del documento
“Consideraciones de FARMAINDUSTRIA para la
definicidn y gestién de la incertidumbre en las
decisiones de financiacion y fijacién de precios

de nuevos medicamentos” se llevaron a cabo
cinco reuniones con las companias asociadas.

El propdsito fundamental de este documento es
proponer un marco de actuacion predecible para
las compafias y la administracién, que dentro del
proceso de financiacion y fijaciéon de precio de los
nuevos medicamentos y/o indicaciones, determine
unos criterios consensuados para definir la
incertidumbre y, en casos excepcionales, establecer
acuerdos para su gestion con el fin de facilitar la
toma de decisiones y mejorar el acceso de los
pacientes a la innovacion.



https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/01/AccesoMedicamentosHuerfanos_Farmaindustria.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/01/AccesoMedicamentosHuerfanos_Farmaindustria.pdf
https://www.farmaindustria.es/web/wp-content/uploads/sites/2/2023/01/AccesoMedicamentosHuerfanos_Farmaindustria.pdf
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Relaciones
Internacionales
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Planteamiento
de la Asociacion

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

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

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

Estos campos de actuacion permiten establecer,
en materia internacional, el posicionamiento de
FARMAINDUSTRIA ante las instituciones y organismos
nacionales e internacionales en defensa de los
intereses del sector, asi como la definicion de

las diferentes acciones estratégicas de nuestra
Asociacién, y posibilitar que las compafnias puedan
prepararse ante nuevos escenarios regulatorios.

Los posicionamientos y practicas de la industria
farmacéutica a escala internacional constituyen una
referencia para la Asociacién en los cometidos an-
tes senalados. Resulta, por ello, fundamental la inte-
raccion y participacion de la Asociacién en:

a. La Federacién Europea de la Industria
Farmacéutica (EFPIA), a través de la participacion
activa en sus 6rganos de gobierno (Consejo
y Asamblea General), comités estratégicos
(Comité de Mercados Europeos, Comité de
Implementacién de las Camparfas Nacionales
-comité de caracter temporal conformado para
coordinar la actividad de advocacy sobre la
revision de la Legislacién Farmacéutica Europea-
y el Comité de Directores Generales de las
Asociaciones), asi como en grupos de trabajo.
Desde junio de 2023, FARMAINDUSTRIA ocupa uno de
los cuatro puestos del Consejo de la Federacion
reservados a las asociaciones nacionales para el
periodo 2023-2025.

b. La Federacion Internacional de la Industria del
Medicamento (IFPMA), teniendo representacion
en sus organos de gobierno (Consejo y Asamblea
General) y en el Comité de Directores Generales
de Asociaciones Nacionales.

Asimismo, son numerosas las relaciones bilaterales
y multilaterales que FARMAINDUSTRIA mantiene con
otras asociaciones nacionales del sector, como

la asociacion estadounidense (PhRMA) o las
europeas, a través de los grupos G1 (Alemania,
Espafa, Francia, Italia, Reino Unido y Suiza) y G2
(Bélgica, Dinamarca, Paises Bajos y Suecia).
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Principales areas
de actuacion
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Presidencia Espanola del
Consejo de la UE

Durante el segundo semestre de 2023, Espafa ostentd
la Presidencia del Consejo de la UE centrandose en
materia de salud en torno a tres prioridades:

Mejorar la proteccién de la poblacién vulnerable
de la UE.

Impulsar iniciativas de preparacién y respuesta
ante nuevas alertas sanitarias.

Alinear la agenda sanitaria europea con la Agenda
2030 y el enfoque One Health.

Asimismo, definio tres ejes de accion:

Impulso de la prevencién y la promocion de la
salud en la UE en los ambitos de la obesidad y
la vacunacion.

Refuerzo de las capacidades de los sistemas
sanitarios en areas que la COVID-19 habia
evidenciado la necesidad de avanzar, como es
el caso de la Autonomia Estratégica Abierta.

Desarrollo de nuevas estrategias en
patologias prevalentes en Europa como la VIH
y la salud mental.

En materia legislativa, centrd sus esfuerzos en las
propuestas de Reglamentos sobre:

— El Espacio Europeo de Datos Sanitarios.

— La Seguridad y Calidad de las Sustancias de
Origen Humano.

— La Revisidon de las Tasas de la Agencia Europea
de Medicamentos (EMA).

Con motivo de la Presidencia espanola, se
celebraron varias conferencias de alto nivel que
contaron con la presencia de FARMAINDUSTRIA, que
desplegd una intensa actividad institucional en
todos los ambitos para garantizar la asistencia y
colaboracion de la industria farmacéutica europea y

espanola en varias de estas iniciativas y actividades.
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Revision de la Legislacion
Farmacéutica Europea

El 26 de abril de 2023, la Comisidén Europea (CE) publicd
su propuesta de revision de la Legislacion Farmacéutica
Europea compuesta por una Directiva y un Reglamento.

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

01. Crear un mercado Unico de medicamentos
que garantice a los pacientes un acceso sin
demoras y equitativo a medicamentos seguros,
eficaces y asequibles.

02. Actualizar el marco regulatorio, reduciendo la carga

administrativa y acelerando los procedimientos
de evaluacion y decision de los medicamentos
para atraer inversiones en I+D y fabricacion de
medicamentos mejorando la competitividad de la
industria farmacéutica europea a nivel mundial.

03. Promover mejores resultados en salud y, en
particular, las necesidades médicas no cubiertas
(resistencia antimicrobiana -RAM- bajo el
concepto One Health).

04. Mejorar la disponibilidad y garantizar que
los pacientes puedan recibir siempre los
medicamentos, con independencia de su lugar
de residencia en la UE.

05. Garantizar las cadenas de suministro y mitigar la
escasez de medicamentos.

06. Hacer que los medicamentos sean mas
sostenibles medioambientalmente.

Desde octubre de 2023, los europarlamentarios
de distintas formaciones politicas en el Comisién
de Medio Ambiente, Salud Publica y Seguridad
Alimentaria (ENVI) y el Comité de Industria,
Investigaciéon y Energia del Parlamento Europeo
(ITRE) del Parlamento Europeo (PE) han estado
negociando las enmiendas de compromiso para la
Directiva y el Reglamento.

Por su parte, el Consejo de la UE comenzd en
diciembre, bajo la Presidencia espanola, el examen
de la evaluacién del impacto de la CE.

FARMAINDUSTRIA comparte y apoya el objetivo ultimo de
la propuesta de la CE de mejorar la disponibilidad y el
acceso a los medicamentos, fomentando a su vez un
entorno innovador y competitivo en la UE. Asimismo,
acoge positivamente el proposito de preparar un
marco regulatorio de primer nivel para el futuro.

Sin embargo, desde la Asociacion se ha trabajado

a escala europea en los siguientes aspectos que
preocupan al sector:

01. La reduccién de la Proteccion de los Datos
Regulatorios (PDR) y de la exclusividad comercial
huérfana y la vinculacién de la ampliacién del

periodo de proteccién base a nuevas condiciones

regulatorias, que serian de dificil cumplimiento vy,
por tanto, dificultarian ampliar dicho periodo.

02. La fijacion de una definicion restrictiva sobre
necesidades médicas no cubiertas centrada en la
perspectiva del pagador y regulador sin tener en
cuenta la del paciente.

03. El establecimiento de requisitos
medioambientales que puedan denegar o
revocar una autorizacion de comercializacion
en detrimento de los pacientes a los nuevos
tratamientos que necesitan.

04. La ampliacién de la Clausula Bolar mas alla
de la autorizacién de comercializacién para
incluir actos post-autorizacion, puesto que
supone una amenaza a la efectividad de los
derechos derivados de la propiedad industrial
(PI) reduciendo la predictibilidad que necesita la
industria para operar en los mercados. El sistema
debe garantizar que la puesta en el mercado de
genéricos no se produzca antes de la caducidad
de la patente o del Certificado Complementario
de Proteccidon de Patente (CCP).

05. En lo que respecta a la escasez de medicamentos,
la obligacién de desarrollar planes preventivos para
todos los medicamentos sin un enfoque basado
en el riesgo junto con la propuesta de ampliar de
dos a seis meses la notificacion temprana, ya que
gjerceria una presion excesiva tanto en la industria
como en los reguladores.

06. La eliminacién por parte de algunas
formaciones politicas del Parlamento Europeo
(PE) de la propuesta de la CE relativa a
la adopcion de bonos de exclusividad
transferibles para los antimicrobianos, ya que
estos bonos son un incentivo muy necesario
para promover su |+D y mejorar asi el abordaje
de la resistencia antimicrobiana.

En este sentido, FARmAINDUSTRIA ha llevado a cabo
distintas actividades de advocacy con autoridades
nacionales (Moncloa; los ministerios de Sanidad,
Industria, Medio Ambiente y Asuntos Exteriores;

la AEMPS; y la REPER espafiola en Bruselas),
europeas (europarlamentarios espanoles y la CE)
y con grupos de interés (pacientes y sociedades
cientificas), destacando:

— La elaboracién de documentos que recogen
los aspectos mas relevantes de las medidas
propuestas por la CE y el estado de las
negociaciones en el PE.

— La organizacién y participacién en reuniones
y eventos, asi como el envio de cartas con los
mensajes principales y puntos que causan mayor
preocupacion al sector sobre esta revision.
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Paquete de Propiedad
Industrial

En paralelo a la publicaciéon de la revision de la
Legislacion Farmacéutica Europea, la CE publicé el 27
de abril un paquete en materia de Propiedad Industrial
(Pl), compuesto por tres propuestas legislativas:

01. Certificado complementario de proteccion de
patentes (CCP).

02. Licencias obligatorias.
03. Patentes esenciales para normas.

La publicacién de este paquete cumplia con un
doble objetivo:

— Establecer un marco de derechos de Pl mas
transparente y efectivo y preparado para el futuro,
que elimine la fragmentacién del Mercado Unico y
reduzca la carga burocratica.

— Complementar el sistema de patentes unitaria
de la UE que entrara en funcionamiento el 1 de
junio de este ano.

Como parte del proceso legislativo de la UE, la CE
abrié un plazo de ocho semanas para que las partes
interesadas remitiesen su posicionamiento sobre esta
propuesta legislativa. FARMAINDUSTRIA participd en las
consultas publicas relativas al CCP y las licencias
obligatorias dado el gran impacto que ambas
propuestas de Reglamento tendran para el sector.

FARMAINDUSTRIA, €n su respuesta relativa al CCP,
valoré favorablemente el Reglamento al proponer la
creacion de un enfoque armonizado y centralizado
para la solicitud, evaluacion y concesion del CCP.
Sin embargo, sefiald algunos aspectos que generan
inquietud al sector, especialmente:

35

— La posibilidad de establecer el derecho de
oposicion previa por parte de terceros a la
concesion del CCP y de crear multiples niveles de
apelacion (como la opcidn de recurrir ante la Junta
de Apelacion y el Tribunal de Justicia de la UE),
dado que podrian retrasar la concesién de CCPs,
incluso después del vencimiento de la patente.

— El riesgo subyacente de reapertura del plazo del
CCP que actualmente es de cinco afnos.

Respecto a su respuesta a las Licencias Obligatorias
(LO) en situaciones de crisis, FARMAINDUSTRIA mostro
su oposicidn a esta propuesta de Reglamento por:

— Suspender los derechos de Pl y la proteccion
de los datos regulatorios con medidas
complementarias para incluir la transferencia de
tecnologia y secretos industriales.

— Ignorar las lecciones aprendidas con la crisis
sanitaria de la COVID-19, donde las licencias
voluntarias concedidas por los titulares de la
patente jugaron un papel clave.

— Carecer de una definicion clara de crisis.

En el Ultimo trimestre de 2023, el PE emitié sendos
borradores de informe de opinién, tanto para el
Reglamento de CCP, como de LO. Por su parte, en
el seno del Consejo de la UE, los Estados miembros
aun continuan definiendo su posicion para ambos
expedientes legislativos.

FARMAINDUSTRIA, cOmMoO parte de sus actividades de
advocacy, ha realizado un estrecho seguimiento
del avance de ambas propuestas de Reglamento
tanto en el seno del PE como con las autoridades
nacionales. En este sentido, respecto a la
propuesta de Reglamento de LO, se ha reunido
con europarlamentarios para compartir las
preocupaciones del sector. También ha realizado
un estrecho seguimiento con la Direccion General
de Politica Comercial (Ministerio de Economia,
Comercio y Empresa) que esta liderando esta
iniciativa a nivel nacional.

Resistencia Antimicrobiana

En apoyo a la propuesta de la CE de los bonos de
exclusividad transferible para mejorar el abordaje
de la RAM, FARMAINDUSTRIA Organizd, en mayo de
2023, un workshop en el que participaron como
ponentes un amplio espectro de agentes de
interés, tanto nacionales como internacionales. El
encuentro se estructurd en torno a cinco paneles
que versaron sobre:

01. La perspectiva de la AEMPS.

02. La experiencia de inversores e innovadores para
la I+D de nuevos antimicrobianos.

03. Las posiciones de la CE y de la industria
farmacéutica sobre la propuesta de la RAM en la
revision del paquete legislativo europeo.

04. La perspectiva académica sobre otros
modelos para fomentar la 1+D y el acceso a los
antimicrobianos.

05. La opinidon de economistas de la salud,
clinicos y representantes de organizaciones de
pacientes sobre la importancia de los incentivos
de atraccion para impulsar la I+D de nuevos
antimicrobianos, asi como en politicas de acceso
a los mismos.

Asimismo, FARMAINDUSTRIA, cOMO miembro del
PRAN (Plan Nacional frente a la Resistencia

a los Antibidticos), participd en un evento
sobre la RAM organizado bajo el auspicio de la
Presidencia Espanola.
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Autonomia Estratégica
Abierta

La pandemia de la COVID-19 y la guerra de Rusia

y Ucrania han puesto de manifiesto la dependencia
excesiva de la UE de terceros paises en ambitos
como la energia, la salud, las tecnologias digitales
y la alimentacion. Por esta razon, durante la
Presidencia francesa del Consejo de la UE en el
primer semestre de 2022, los Estados miembros
adoptaron la Declaracion de Versalles, en la que

se establecieron los primeros cimientos de una
Autonomia Estratégica. El objetivo de esta iniciativa
es mejorar la resiliencia y competitividad de la UE

a largo plazo, asi como reducir su dependencia
externa de terceros paises. Dada la importancia de
esta estrategia, Espafa la incluy6 en su programa
de Presidencia de la UE como una de sus cuatro
principales prioridades, ampliandola con el
concepto de “Abierta”. Este concepto va mas alla
de la mera reindustrializacion de Europa e implica la
cooperacién y colaboracidén con socios de todas las
regiones para reforzar y diversificar las cadenas de
suministro de la Unién.

Como parte de los trabajos para progresar en

esta autonomia, en septiembre de 2023, la CE
publicé una Comunicacion en la que sento las
bases y los objetivos politicos de la UE en materia
de Autonomia Estratégica Abierta. En paralelo, la
Presidencia Espafola de la UE publico el informe
‘Resilient UE2030’, que consistia en una propuesta
estratégica para fortalecer la seguridad econémica
y el liderazgo global de la Unién para la préxima
década. Ambos documentos sirvieron de base para
la Declaracién de Granada del 6 de octubre, en la
cual se recogieron las prioridades y acciones para
construir una Europa fuerte, dindmica, competitiva,
cohesionada y resiliente ante las transformaciones
tecnoldgicas y geopoliticas actuales, identificando a
los medicamentos como un sector estratégico.

A lo largo de 2023, FARMAINDUSTRIA llevé a cabo un
seguimiento estrecho con la Oficina Nacional de
Prospectiva y Estrategia de Pais de la Presidencia
del Gobierno sobre la potencial forma de
implementar esta Declaracion de principios en el
ambito de los medicamentos en colaboracion con
la industria farmacéutica. Asimismo, la Asociacién
incidioé en que la Autonomia Estratégica Abierta no
debe centrarse unicamente en la reubicacion de la
produccién de principios activos y componentes
farmacéuticos esenciales, sino también en la
investigacion y fabricacion avanzada para convertir
a Europa en lider mundial en ciencias de la vida e
innovacion farmacéutica.

Escasez de medicamentos
y seguridad de las cadenas
de suministro

A lo largo de 2023, la CE puso en marcha diversas
iniciativas con el objetivo de mejorar la prevencién
y el abordaje de la escasez de medicamentos en
la UE. En el mes de julio emitié un conjunto de
recomendaciones para adelantarse a una eventual
escasez de antibidticos criticos para infecciones
respiratorias en invierno. En noviembre, publicé
una comunicaciéon con medidas para prevenir la
escasez de medicamentos criticos y garantizar su
suministro en la Unidn.

Entre estas medidas destacan:

01. La creacion de una Alianza de Medicamentos
Esenciales para coordinar a escala europea a las
autoridades nacionales, la industria y la CE, y
actuar sobre aquellos puntos mas vulnerables de
las cadenas de suministro.

02. La publicacion de una primera lista de
medicamentos criticos (publicada el pasado
mes de diciembre) que agrupe a medicamentos
identificados como criticos combinando los
criterios de gravedad de la enfermedad y de
disponibilidad de medicamentos alternativos.

03. La adopcion de incentivos para diversificar y
atraer inversiones productivas en la UE, asi como
de estrategias de adquisicion para mejorar la
seguridad en el suministro.

FARMAINDUSTRIA realizd un analisis pormenorizado
del alcance de estas iniciativas para los
laboratorios asociados.
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Pacto Verde Europeo:
propuesta de Directiva
sobre el Tratamiento de
Aguas Residuales Urbanas

En el contexto del Pacto Verde Europeo, la CE
publicé en octubre de 2022 una propuesta de
revision de Directiva sobre el tratamiento de las
aguas residuales urbanas, que tiene como objetivo
proteger el medio ambiente y la salud humana de
los posibles efectos adversos de los vertidos en las
aguas residuales urbanas.

Esta Directiva tendra un impacto muy significativo
para el sector farmacéutico al incluir un nuevo articulo
sobre la Responsabilidad Ampliada del Productor
(RAP), en el que se menciona especificamente a

los medicamentos como uno de los principales
contaminantes, junto con los productos cosméticos.
La propuesta obliga sélo a estos dos sectores a
pagar por la contaminacién causada por todos.

La RAP se ha introducido con un doble objetivo:
01. Cubrir los costes derivados de:

— Las actividades de actualizacion y seguimiento de
los microcontaminantes.

— Larecopilacion, informe y verificacién imparcial
de estadisticas sobre cantidades y nivel de
peligro de los productos.

— La aplicacién de tratamientos avanzados de las
aguas residuales urbanas para la eliminacion de

microcontaminantes.

02. Incentivar el desarrollo de productos mas
respetuosos con el medio ambiente.

37

FARMAINDUSTRIA, a lo largo de 2023, ha escrito
diversas cartas a la ministra para la Transicién
Ecoldgica y Reto Demografico y al secretario

de Estado de Medio Ambiente trasladando

la preocupacion que genera a la industria
farmacéutica determinados puntos de la propuesta
de Directiva, entre los que destaca principalmente
la RAP, e incidiendo en la importancia de que
Espana no apruebe la propuesta de texto de los
trilogos hasta que esté disponible el andlisis de la
CE sobre el coste estimado del impacto de la RAP,
actualmente subestimado.

Sustancias pery
poli-fluoroalquiladas

En el contexto de la estrategia de la CE para

la sostenibilidad de productos quimicos, la CE
propuso un conjunto de acciones para abordar

el uso y la emisién de Sustancias Per y Poli-
fluoroalquiladas (PFAS). Estas acciones tienen por
objeto asegurar, en particular, que el uso de los
PFAS se elimine gradualmente en la UE, salvo que
se demuestre esencial para la sociedad.

En marzo de 2023, la Agencia Europea de
Sustancias y Mezclas Quimicas (ECHA) abrié una
consulta publica de seis meses para que todos los
agentes interesados pudiesen aportar informacion
sobre riesgos, aspectos socioeconoémicos y
sustancias alternativas en relacién con una
propuesta de prohibicion o restriccién de uso a

la comercializacion de PFAS elaborada por las
autoridades alemana, danesa, holandesa y sueca en
el marco del Reglamento REACH.

Teniendo en cuenta el impacto de esta propuesta
en el sector farmacéutico, EFPIA respondié a esta
consulta senalando, entre otros aspectos que:

01.

02.

03.

04.

La propuesta es muy ambiciosa (en su presente
forma llevaria a la prohibicion de todas las PFAS en
2027), pudiendo sus restricciones llegar a afectar

a mas de 10.000 sustancias en las etapas de
fabricacion, comercializacion y uso de los PFAS.

No todas las PFAS tienen las mismas propiedades
contaminantes y algunas de las recogidas en la
propuesta son catalogadas por la OCDE como
pOCo preocupantes.

Las PFAS utilizadas en la fabricacion de
medicamentos no presentan ningun riesgo, o su
riesgo es considerado bajo.

El enfoque final deberia incluir derogaciones

mas amplias a las recogidas en la propuesta

para garantizar la produccién continuada y
disponibilidad de medicamentos en Europa.
Asimismo, EFPIA incorporé un analisis de impacto
donde recoge los efectos negativos que tendria

la propuesta, si no se tienen en cuenta las
observaciones sefaladas.
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Espacio Europeo de
Datos de Salud

En mayo de 2022, la CE presentd su propuesta de
Reglamento para la creaciéon de un Espacio Europeo
de Datos Sanitarios (EEDS). EI EEDS fomenta un
mercado unico de salud y establece las bases para un
sistema interoperable con acceso seguro y fiable a los
datos sanitarios. Pretende dos objetivos: el primero,
referido al uso primario, para que los ciudadanos
puedan compartir sus datos sanitarios, historial
médico y recetas en el territorio de la UE con la
finalidad de asegurar una mejor asistencia sanitaria; el
segundo, se centra en los usos secundarios de estos
datos con fines de investigacion.

En diciembre de 2023, después de intensas
negociaciones, el PE adoptd su posicion de
negociacién sobre esta propuesta, marcando el
ultimo hito institucional clave antes del inicio de las
negociaciones (“trilogos”) entre el PE, el Consejo
de la UE (que también adoptd su posicion de
negociacién en diciembre) y la CE que se iniciaron
el pasado 14 de diciembre. Las tres instituciones
prevén adoptar el texto final en abril de 2024 con
el fin de concluir este expediente antes de las
elecciones europeas de junio.

La industria farmacéutica innovadora ha acogido
favorablemente esta propuesta en cuanto que
promueve la digitalizacién del sector salud, asi como
el uso secundario de los datos sanitarios para fines
de investigacion, incorporando las salvaguardas
debidas para garantizar la proteccién de los datos
personales. El uso secundario de los datos es clave
para la [+D biomédica y para demostrar el valor
anadido de las distintas opciones terapéuticas.

No obstante, FARmAINDUSTRIA identifica algunos

temas clave que requieren atencion especial.
Estos incluyen:
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— El mecanismo de consentimiento (“opt-out/opt-in”)
para el uso secundario de los datos.

— El esquema de certificacion en torno al sistema
de Historia Clinica Electrénica.

— Las disposiciones para la transferencia
internacional de datos.

Con respecto al mecanismo de consentimiento,

el sector mantiene que introducir un mecanismo
opt-out (es decir, exclusion voluntaria, que da la
opcion a los pacientes de no dar su consentimiento
para el uso de sus datos) en el Reglamento es
innecesario, puesto que la propuesta original de la
CE aborda ya el derecho de control de los pacientes
sobre sus datos sanitarios. Es mas, el PE incluso

ha introducido un mecanismo de opt-in (es decir,
inclusion voluntaria) que requeriria el consentimiento
expreso del paciente para el uso secundario de sus
datos gendmicos y genéticos.

FARMAINDUSTRIA, de forma alineada con EFPIA, esta
abogando para que los trilogos conduzcan a un
texto de compromiso final que equilibre:

— Las mejoras en los mecanismos de comparticion
de datos sanitarios para avanzar en la
investigacion y la innovacion.

— La proteccion de los derechos de los ciudadanos
para ejercer control sobre sus datos.

— La necesidad de armonizar las vias nacionales de
acceso a los datos sanitarios.

Como parte de sus actividades de advocacy,
FARMAINDUSTRIA, Se ha reunido con los
europarlamentarios involucrados en la redaccién
de la posicion del PE sobre este expediente.
Asimismo, y en un plano mas nacional, se ha
reunido también con las autoridades espanolas y
ha colaborado con clinicos espanoles de prestigio
y colectivos representativos para trasladar su
posicionamiento e incidir en aquellos aspectos que
mayor inquietud generan al sector.

Reglamento de Tasas de
la Agencia Europea de
Medicamentos (EMA)

En diciembre de 2022, la CE publicé una propuesta
de Reglamento por el que se revisaba el sistema
vigente de tasas de la EMA. El propdsito principal
de esta propuesta es simplificar el sistema de
tasas y facilitar su adaptacién ante los requisitos
cientificos emergentes, particularmente aquellos
derivados de tratamientos innovadores como las
terapias avanzadas, entre otros.

Por su parte, en julio de 2023, el PE adopté en
sesion plenaria su posicion sobre este Reglamento,
destacando la necesidad de dotar de suficientes
recursos econdémicos a la EMA para garantizar su
integridad e independencia en la toma de decisiones.
Dos meses mas tarde, en septiembre, el PE y el
Consejo de la UE alcanzaron un acuerdo politico
sobre esta propuesta de Reglamento. Este acuerdo
incluyd salvaguardas para garantizar que las tasas:

— Reflejasen mejor el trabajo de la EMA en la
evaluacién de la calidad, seguridad y eficacia de
los medicamentos antes de su autorizacion en
la UE, de forma que la EMA continue aportando
excelencia cientifica en la evaluacién y supervision
de los medicamentos de uso humano y veterinario.

— Cubrieran también mejor la contribucion
cientifica que las agencias nacionales de los
Estados miembros realizan en el proceso de
evaluacién cientifica.

El texto final del Reglamento se encuentra
alineado con los principios que FARMAINDUSTRIA, €N
consonancia con EFPIA, ha defendido desde la
publicacion de la propuesta inicial.

Estos principios incluyen:

— Garantizar que los recursos que se asignen a la
EMA y a las agencias reguladoras nacionales
conduzcan a evaluaciones de calidad y en tiempo
oportuno (evitando retrasos).

— Establecer tasas equitativas y proporcionales a
los servicios que prestan las agencias y la EMA.

— Asegurar que el sistema de tasas sea
transparente, claro y sencillo.

— Aplicar exenciones o reducciones sélo en casos
justificados.
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Liberacidon de las patentes
de las vacunas contra la
COVID-19

Durante la 122 Conferencia Ministerial de la
Organizacién Mundial de Comercio (OMC), en

junio de 2022, los Estados miembros adoptaron
una decision que eximia ciertas disposiciones del
Acuerdo sobre los Aspectos de los Derechos de

Pl relacionados con el Comercio (ADPIC) para

las vacunas COVID-19. Esta decision también
contemplaba que los Estados miembros de la OMC
decidiesen sobre una posible ampliacién de la
exencion a tratamientos y diagnosticos COVID-19.

Por su parte, la CE, en su primer borrador de mandato,
ha indicado que la UE se centrara en el proceso y
priorizara un consenso entre los Estados miembros

de la OMC, que permita alcanzar un equilibrio entre la
necesidad de abordar la emergencia de salud publica
y mantener los incentivos para la innovacién en el
ambito de la salud.

A lo largo de 2023, FARMAINDUSTRIA, en linea con
IFPMA y EFPIA, llevé a cabo una intensa labor
institucional con las autoridades nacionales
(Ministerio de Industria, Comercio y Turismo,
Secretaria de Estado de Comercio y Representacion
Permanente de Espafa en la UE en Bruselas)
transmitiéndoles su preocupacioén por la ampliacion
de la exencidn a tratamientos y diagnédsticos, y
solicitando al Gobierno espanol la defensa de la
proteccion de los derechos de Pl en el contexto de
la OMC. Asimismo, con el respaldo de la CEOE,
FARMAINDUSTRIA contribuyd a la elaboracidén de varios
documentos y cartas de BusinessEurope y BIAC
(Business at OECD), en los que enfatizo la posicién
de la industria farmacéutica innovadora con
respecto a la liberacién de las patentes.
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Tratado Pandémico

Con el fin de establecer un marco de respuesta
ante futuras pandemias, la Organizacion Mundial

de Salud (OMS), con el apoyo de un grupo de
Estados miembros (Brasil, Egipto, Japon, Paises
Bajos, Sudéafrica y Tailandia), elabor6 un borrador de
Tratado Pandémico en 2022.

El borrador contiene una serie de aspectos que la
industria no comparte:

01.

02.

03.

04.

05.

Una narrativa en favor de la |+D, fabricacion

y distribucién de medicamentos y vacunas

por parte del sector publico, promoviendo la
creacion de centros de fabricacion regionales sin
especificar como serian financiados.

La solicitud de una implementacion de las
flexibilidades del Acuerdo sobre los ADPIC, asi
como una exencién de los derechos de Pl y uso de
mecanismos para la transferencia de tecnologia.

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

El apoyo a un enfoque Unico para dar respuesta
a futuras pandemias (lo que reduciria la
flexibilidad para poder operar en un contexto
pandémico), proponiendo, entre otros,
condiciones para fomentar la I+D financiada por
el sector publico y fijar cautelas en cuanto a la
responsabilidad del productor.

La solicitud de transparentar los costes de
fabricacién, distribucion vy, si se diese el caso, la
financiacion publica recibida en [+D, asi como los
precios de tratamientos, vacunas y diagndsticos
utilizados para combatir pandemias.

A pesar del tiempo transcurrido desde el inicio
de esta iniciativa, debido a su complejidad y

la divergencia de posiciones entre los Estados
miembros de la OMS, todavia no se ha adoptado
ninguna decision final.

Por su parte, la CE ha reconocido publicamente las
inquietudes que le genera este borrador de Tratado
en cuanto a la proteccién de los derechos de Pl y la
transferencia de tecnologia.
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Actividades

en materia de
competitividad e
internacionalizacion

En el ambito del comercio exterior, FARMAINDUSTRIA actUa
en coordinacion con EFPIA a través de grupos de
trabajo especializados. El objetivo ultimo es facilitar la
presencia de las comparnias farmacéuticas asociadas
en los mercados internacionales.

Como hechos destacables en 2023, es importante
resefar que la CE llevé a cabo un seguimiento de

los acuerdos de asociacidn en vigor, tales como el
Acuerdo de Libre Comercio UE-Canada3, el Acuerdo
Marco Avanzado Chile-UE, asi como el Acuerdo de
Libre Comercio UE-Nueva Zelanda. Ademas, la CE
continué avanzando en las negociaciones de acuerdos
pendientes de cierre, como el Acuerdo de Asociacion
UE-MERCOSUR, y la Modernizacién del Acuerdo
Global de Asociacion UE-México.
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14
Comunicacion
social
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Comunicacion

;, Qué hemos hecho en
este ano?

En el afio 2023, FARMAINDUSTRIA centrd su estrategia

de comunicacién en el objetivo de que la sociedad
conozca mas y mejor la labor que desarrollan las
companias farmacéuticas innovadoras en nuestro
pais. Tras el papel decisivo jugado por la industria
farmacéutica para frenar la pandemia de la COVID-19,
se ha comprobado el caracter estratégico de este
sector para el pais desde una triple perspectiva:
sanitaria, econdmica y social.

Para ello, en este afno desde el Departamento de
Comunicacion se ha potenciado la labor de difusion
de los contenidos divulgativos en redes sociales

para convertirlos en un canal habitual a través de los
cuales la Asociacion impulsa su labor informativa y de
transparencia. De hecho, tanto en Linkedln como en
la red X somos la segunda patronal de nuestro sector
en todo el mundo con mayor numero de seguidores.

El impacto de los avances médicos en la salud

de las personas, asi como la apuesta decidida

del sector por el cuidado del medio ambiente o el
liderazgo de la industria farmacéutica en el empleo
de calidad, diverso e igualitario en nuestro pais
han sido otras de las cualidades resaltadas en las
acciones comunicativas realizadas el pasado ano.
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¢, Gomo lo hemos hecho?

42

notas de prensa

9/

noticias divulgativas

3

reportajes en profundidad

+3

contenidos informativos
propios a la semana

30

foros o jornadas con presencia

de FARMAINDUSTRIA
2 foros a la semana

19

entrevistas en radio y television

Interaccion en redes sociales:

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

;, Qué hemos conseguido?

Cerca de 5.800 impactos en medios de comunicacion
durante el afio 2023. Supone una media de 120
impactos a la semana. Hemos consolidado

nuestra presencia en los medios tras el aumento
experimentado tras la irrupcion del coronavirus.

2019 4.570

2020 6.030
2021 5.738
2022 6.008

2023 5.787

En web y redes sociales

150.000

visitas a la web durante 2023
(cifra parecida a las recibidas en 2022)

/I min 87 segundos

de tiempo de lectura de nuestros temas

En 2023, todas las redes sociales de FARMAINDUSTRIA
salvo X debido al reajuste de cuentas y al cambio
de nombre, vuelven a experimentar un aumento en
su comunidad.

X:

En 2023 hemos perdido 57 seguidores, alcanzando
la cifra de casi 35.351.

Respecto a otras patronales similares, FARMAINDUSTRIA
se sitla en la segunda posicién, solo por detras de
su homdéloga en Estados Unidos:

01. PhRMA 83.866
02. FARMAINDUSTRIA 35.351
03. Leem 31.070
LinkedIn:

En 2023 hemos ganado 6.677 seguidores, un
12,40% mas que los obtenidos en 2022.

El total de seguidores es de 60.509.

Respecto a otras patronales, FARMAINDUSTRIA Se ubica
en segunda posicién, solo por detras de Francia.

01. PhRMA 91.000
02. FARMAINDUSTRIA 60.509
03. Leem 55.893

Facebook:

En 2023 hemos ganado 63 seguidores nuevos,
alcanzado la cifra de 3.149 seguidores.

Respecto a otras patronales, FARMAINDUSTRIA s€
encuentra en cuarto lugar.

01. PhRMA 83.866
02. Farmindustria - Italia

03. Leem

04. FARMAINDUSTRIA - Espana

Instagram:

En 2023 hemos ganado 312 seguidores, un aumento
de 30,33% mas que en 2022.

Suman un total de 2.966 seguidores.

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

01. VFA Pharma 83.866
02. Farmindustria - Italia
03. PhRMA

04. FARMAINDUSTRIA - Espana

05. Leem
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Los 15 hitos mas
destacados
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1 de febrero

Nuevo director de
Comunicacion de
FARMAINDUSTRIA

Miguel Gonzalez Corral es desde febrero el nuevo
director de Comunicacién de Farmaindustria, en
sustitucién de Francisco J. Fernandez. Gonzalez
Corral (Madrid, 1978) es licenciado en Biologia por
la Universidad Autbnoma de Madrid y en Teoria

de la Literatura y Literatura Comparada por la
Universidad Complutense de Madrid, ademas tiene
un Master de Periodismo y Comunicacion en la
Universidad San Pablo CEU. Es periodista cientifico
desde el ano 2004 y desde entonces ha estado
vinculado a la seccién de Salud de Unidad Editorial,
primero, en el diario E/l Mundo y posteriormente,
como director del Area de Salud del mencionado
grupo de comunicacion, que engloba las cabeceras
profesionales Diario Médico y Correo Farmacéutico
y el medio digital Cuidate Plus.

6 de marzo

El Rey recibe a
FARMAINDUSTRIA €n Su
60° aniversario

Su Majestad el Rey Felipe VI recibié en el Palacio
de la Zarzuela a una amplia representacion de la
Junta Directiva de FARMAINDUSTRIA con motivo de

su 60° aniversario. En el encuentro se puso de
manifiesto la contribucion de este sector a la salud y
la economia y su caracter estratégico para Espania,
ya que las compafias farmacéuticas proporcionan

a la sociedad uno de los bienes mas preciados y
que mas contribuye al bienestar y a la salud de la
poblacién: el medicamento.

8 de marzo

La industria farmaceéutica
lidera el avance hacia la
igualdad de la mujer

La industria farmacéutica innovadora ha logrado
situarse como uno de los sectores con mayor
compromiso por la igualdad de oportunidades entre
hombres y mujeres, como recordd FARMAINDUSTRIA
con motivo del Dia Internacional de la Muijer. Ellas
representan el 53% del empleo en las companias
farmaceéuticas y el 45% de los comités de direccidn.


https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/03/06/el-rey-recibe-a-farmaindustria-en-su-60-aniversario/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/03/06/el-rey-recibe-a-farmaindustria-en-su-60-aniversario/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/02/01/miguel-gonzalez-corral-nuevo-director-de-comunicacion-de-farmaindustria/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/02/01/miguel-gonzalez-corral-nuevo-director-de-comunicacion-de-farmaindustria/
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27 de abril

Claves de la revision
de la legislacion
farmaceéutica europea

La propuesta de revision de la legislaciéon
farmacéutica que prepara la Unidn Europea contiene
aspectos positivos, pero también una serie de
medidas que ponen en riesgo el futuro de la industria
farmacéutica en nuestro continente y suponen una
barrera mas para el acceso de los pacientes a los
tratamientos innovadores. FARMAINDUSTRIA elabord

un reportaje en formato pregunta-respuesta para
explicar las claves de la revision.

PREGUNTA / RESPUESTA

— - -

CLAVES SOBRE LA
REVISION DE LA
LEGISLACION
FARMACEUTICA EUROPEA

El pasado 26 de abil se conocia el primer La reforma se encuadra en la Estratega

borador de la revision de 1a legi : Farmacéutica Furope en 2020 por
farmacéutica europea, la primera actuslizacion del la Comisidn Europea con € obietivo de reforzar la
marco narmative comun en dos decadas INNovacion v la produccion en el continente

Im||+ndustria

mayo 2023

28 de abril

Mejora la disponibilidad
de los medicamentos en
Espana, aunque aumenta
el tiempo de espera de
los pacientes

Segun el informe anual Indicadores de acceso a
terapias innovadoras en Europa 2022 (W.A.L.T.
Indicator), Espafa ha pasado de un 53% a un
58% de accesibilidad a los farmacos que aprueba
la EMA, frente al 88% de Alemania o el 80% de
ltalia. El informe también arroja una mejora en la
disponibilidad de medicamentos huérfanos y un
empeoramiento en el caso de los oncoldgicos.

22 de mayo

Acuerdo con las
Academias de Medicina
y Farmacia de Cataluna

FARMAINDUSTRIA firmd sendos convenios de colaboracion
con la Real Academia de Medicina de Catalufa (RAMC)
y la Real Academia de Farmacia de Cataluha (RAFC)
para el impulso del conocimiento en medicamentos y
salud a través de distintas actividades.

Los acuerdos consolidan el compromiso de las
tres instituciones con la divulgacion y promocion
de cuestiones relativas a la medicina, la farmacia
y la salud, especialmente en el ambito de la
innovacioén farmacoterapéutica.

5 de junio

Primera Certificacion en
Europa del Conocimiento
del Cédigo de Buenas
Practicas de la Industria
Farmacéutica

La Unidad de Supervision Deontoldgica (USD) de
FARMAINDUSTRIA puso en marcha la Certificacion del
Conocimiento del Cédigo Buenas Practicas de la
Industria Farmaceéutica, una iniciativa innovadora,
de caracter voluntario, dirigida a todas las personas
que trabajan en la industria farmacéutica y a sus
grupos de interés. Tiene como objetivo contrastar
el conocimiento individual del Cédigo de Buenas
Practicas de la Industria Farmacéutica a través de
un examen presencial, que se celebré en Madrid y
Barcelona de forma simultanea el 28 de octubre.


https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/06/05/farmaindustria-lanza-la-primera-certificacion-europea-del-conocimiento-del-codigo-de-buenas-practicas-de-la-industria-farmaceutica/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/06/05/farmaindustria-lanza-la-primera-certificacion-europea-del-conocimiento-del-codigo-de-buenas-practicas-de-la-industria-farmaceutica/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/06/05/farmaindustria-lanza-la-primera-certificacion-europea-del-conocimiento-del-codigo-de-buenas-practicas-de-la-industria-farmaceutica/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/05/22/farmaindustria-y-las-reales-academias-de-farmacia-y-medicina-de-cataluna-aunan-fuerzas-para-impulsar-el-conocimiento-en-medicamentos-y-salud/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/04/28/mejora-la-disponibilidad-de-los-medicamentos-en-espana-aunque-aumenta-el-tiempo-de-espera-de-los-pacientes/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/04/28/mejora-la-disponibilidad-de-los-medicamentos-en-espana-aunque-aumenta-el-tiempo-de-espera-de-los-pacientes/
https://www.farmaindustria.es/web/pregunta_y_respuesta/claves-sobre-la-revision-de-la-legislacion-farmaceutica-europea/
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6 de junio

Sobrecoste de 1.500
millones de euros en
dos anos por el alza de
los precios

El alza de los costes de produccion de los dos
ultimos anos ha dejado en una dificil situacién

a buena parte del tejido industrial farmacéutico
espafol, segun un estudio de Analistas Financieros
Internacionales (Afi), y afecta la capacidad de
produccion e inversidon de estas empresas.
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15 de septiembre

Europa incluye a la
industria farmacéutica
como uno de los
sectores estratégicos

El presidente del Gobierno, Pedro Sanchez,
presentd el documento de propuestas de la
Presidencia espanola de la UE para fortalecer la
seguridad econémica y el liderazgo global de la
region. Esta hoja de ruta sefala directamente a la
industria farmacéutica como uno de los sectores
estratégicos por los que hay que apostar para
hacer de la UE un ‘hub’ mundial de innovacion y
produccion biomédica.

/7 de noviembre

Jornada en Bruselas
sobre el valor de la
innovacion biomédica

FARMAINDUSTRIA celebrd en Bruselas, junto a las
patronales farmacéuticas de Bélgica, Suecia y
Republica Checa, la conferencia internacional El
valor y el papel de los incentivos en las Ciencias
de la Salud, en la que el director general de
FARMAINDUSTRIA, Juan Yermo, la directora general
de Salud de la Comisién Europea, Sandra Gallina,
y otros representantes politicos y empresariales
de la UE analizaron el papel de los incentivos a la
investigacion en nuevos farmacos.

16 de noviembre

Cataluna y FARMAINDUSTRIA
se unen para controlar
la publicidad de los
medicamentos

Ambas entidades firmaron un convenio de
colaboracion que reconoce el valor del ‘Codigo
de Buenas Practicas de la industria farmacéutica’
y establece un marco de cooperacién para el
seguimiento de las actuaciones de las companias
en esta materia.



https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/16/la-generalitat-de-cataluna-y-farmaindustria-se-unen-para-controlar-la-publicidad-de-los-medicamentos/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/16/la-generalitat-de-cataluna-y-farmaindustria-se-unen-para-controlar-la-publicidad-de-los-medicamentos/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/07/tenemos-el-firme-compromiso-de-mejorar-el-acceso-a-los-medicamentos-pero-necesitamos-cerrar-la-brecha-de-competitividad-con-estados-unidos-y-china/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/07/tenemos-el-firme-compromiso-de-mejorar-el-acceso-a-los-medicamentos-pero-necesitamos-cerrar-la-brecha-de-competitividad-con-estados-unidos-y-china/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/07/tenemos-el-firme-compromiso-de-mejorar-el-acceso-a-los-medicamentos-pero-necesitamos-cerrar-la-brecha-de-competitividad-con-estados-unidos-y-china/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/09/15/europa-incluye-a-la-industria-farmaceutica-como-uno-de-los-sectores-estrategicos-para-recuperar-el-liderazgo-mundial-de-la-region/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/09/15/europa-incluye-a-la-industria-farmaceutica-como-uno-de-los-sectores-estrategicos-para-recuperar-el-liderazgo-mundial-de-la-region/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/06/06/sobrecoste-de-1-500-millones-a-la-industria-farmaceutica-en-espana-por-la-inflacion/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/06/06/sobrecoste-de-1-500-millones-a-la-industria-farmaceutica-en-espana-por-la-inflacion/
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23 de noviembre

Presentacion de la Guia
de recomendaciones
de buenas practicas
para el fomento de la
investigacion clinica en
Atencion Primaria

Malaga acogid la | Jornada Nacional de
Investigacién Clinica en Atencion Primaria con

la asistencia de casi doscientos participantes,
entre representantes de administraciones,
profesionales, pacientes e industria farmacéutica.
En este acto, FARMAINDUSTRIA presentd la ‘Guia de
recomendaciones de buenas practicas para el
fomento de la investigacion clinica en Atencién
Primaria’, que acercara nuevas oportunidades de
tratamiento a los pacientes en los centros de salud.

30 de noviembre

Los IX Premios

Somos Pacientes
reconocen proyectos
relacionados con la
salud mental, el cancer
y las enfermedades
neurologicas

Casi un centenar de candidaturas concurrieron
este ano a los galardones impulsados por la
plataforma Somos Pacientes y la Fundacién
Farmaindustria. Mas de 21.000 usuarios votaron
para elegir el premio popular, que ha recaido

en la Asociaciéon Espanola Contra el Cancer. La

periodista y presentadora Ménica Carrillo, paciente

de cancer, ha sido galardonada con el Premio a la
"Personalidad destacada en apoyo al paciente y/o
persona con discapacidad". En la clausura de los

premios participo el nuevo secretario de Estado de

Sanidad, Javier Padilla.

13 de diciembre

La inversion en |+D de la
industria farmacéutica
en Espana roza los 1.400
millones

La inversion en investigacion y desarrollo (1+D)

de medicamentos por parte de la industria
farmacéutica innovadora alcanzé un nuevo maximo
historico en 2022 en Espanfa al destinar 1.395
millones de euros a estas actividades, un 10,1%
mas que en 2021 y el mayor incremento de los
ultimos 15 anos en esta partida.

Asi lo refleja la ultima encuesta sobre |+D en la
industria farmacéutica 2022, que FARMAINDUSTRIA
realiza cada afo entre sus companias asociadas,
que también apunta que el 60% de los casi 1.400
millones de euros mencionados se dedicaron a
desarrollar ensayos clinicos -un 5,6% mas que

el afo anterior y la partida que mas inversiones
representa dentro de las distintas fases de la
investigacion de nuevos tratamientos-.

14 de diciembre

FARMAINDUSTRIA crea el
Departamento de Asuntos
Médico-Cientificos

FARMAINDUSTRIA decidid la puesta en marcha dentro
de la Asociacién de un Departamento de Asuntos
Médicos-Cientificos, al que se incorporara como
responsable la doctora Arantxa Sancho, médico
del Servicio de Farmacologia Clinica del Hospital
Universitario Puerta de Hierro Majadahonda,

de Madrid.

Los principales objetivos del nuevo Departamento
de FARMAINDUSTRIA seran, entre otros, los de
potenciar la colaboracién con las administraciones
en planes y estrategias de salud, la prevencién y
el buen uso de los medicamentos, las relaciones
con sociedades cientificas o la monitorizacién de
los avances en innovacion biofarmacéutica y su
impacto en la salud y el bienestar de la sociedad.
El trabajo de este nuevo Departamento sera
transversal, liderando proyectos y dando apoyo a
los otros departamentos de la Asociacion.



https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/12/13/la-inversion-en-id-de-la-industria-farmaceutica-roza-los-1-400-millones-de-euros-en-espana-y-crece-un-10-en-tan-solo-un-ano/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/12/13/la-inversion-en-id-de-la-industria-farmaceutica-roza-los-1-400-millones-de-euros-en-espana-y-crece-un-10-en-tan-solo-un-ano/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/12/13/la-inversion-en-id-de-la-industria-farmaceutica-roza-los-1-400-millones-de-euros-en-espana-y-crece-un-10-en-tan-solo-un-ano/
https://www.farmaindustria.es/web/documento/encuesta-id-en-la-industria-farmaceutica/
https://www.farmaindustria.es/web/documento/encuesta-id-en-la-industria-farmaceutica/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/12/14/farmaindustria-crea-el-departamento-de-asuntos-medico-cientificos-al-que-se-incorporara-como-responsable-la-doctora-arantxa-sancho/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/12/14/farmaindustria-crea-el-departamento-de-asuntos-medico-cientificos-al-que-se-incorporara-como-responsable-la-doctora-arantxa-sancho/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/12/14/farmaindustria-crea-el-departamento-de-asuntos-medico-cientificos-al-que-se-incorporara-como-responsable-la-doctora-arantxa-sancho/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/30/los-ix-premios-somos-pacientes-reconocen-proyectos-relacionados-con-la-salud-mental-el-cancer-y-las-enfermedades-neurologicas/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/30/los-ix-premios-somos-pacientes-reconocen-proyectos-relacionados-con-la-salud-mental-el-cancer-y-las-enfermedades-neurologicas/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/22/impulsar-la-investigacion-clinica-en-atencion-primaria-una-oportunidad-para-pacientes-profesionales-y-sistema-sanitario/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/22/impulsar-la-investigacion-clinica-en-atencion-primaria-una-oportunidad-para-pacientes-profesionales-y-sistema-sanitario/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/22/impulsar-la-investigacion-clinica-en-atencion-primaria-una-oportunidad-para-pacientes-profesionales-y-sistema-sanitario/
https://www.farmaindustria.es/web/prensa/notas-de-prensa/2023/11/22/impulsar-la-investigacion-clinica-en-atencion-primaria-una-oportunidad-para-pacientes-profesionales-y-sistema-sanitario/
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2.1 Plataforma Tecnoldgica Esparnola de Medicamentos Innovadores

Actividades
en |+D
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2.1

Plataforma
Tecnologica
Espanola de
Medicamentos
Innovadores

El Departamento de Investigacién clinica y traslacional de
FARMAINDUSTRIA Viene desarrollando diferentes

actividades en el ambito de la investigacién

preclinica, traslacional y clinica.

48

Investigacion
Preclinica y
Traslacional

Entre las acciones planificadas se encuentra el programa

de cooperacion Farma-Biotech, puesto en marcha en 2011,
con el objetivo de promover la colaboracién entre la industria
farmacéutica y el mundo de la investigacién biomédica donde
se incluyen pequefas companias biotecnoldgicas y centros
publicos de investigacion.

Para ello se realiza un estudio de las necesidades expresadas
por las companias farmacéuticas y del estado de desarrollo de
las investigaciones en curso en las empresas biotecnoldgicas y
los grupos de investigacion, seleccionando aquellos proyectos
mas avanzados, a los que se invita a participar en una jornada
para discutir los resultados obtenidos con diversas empresas
farmacéuticas interesadas.

Los desarrollos de investigacidon que se estudian cubren un
amplio abanico de aproximaciones terapéuticas como las areas
de sistema nervioso central, oncologia, aparato respiratorio,
inflamacion y enfermedades autoinmunes, entre otras.

Desde el inicio del programa Farma-Biotech:

23

encuentros interactivos celebrados

OO

'start-ups' biomédicas espanolas participando

3/

centros de investigacion y hospitales
participando

146

proyectos de investigacidon avanzada
presentados

43

companias farmaceéuticas interesadas



farmajndustria 2.
o aleanzad o oriode 2011-0005 _ , - Numero de Centro de Pequenas Empresas
'10s alcanzados en el periodo 011-2023: Jornada Fecha Ciudad Lugar Area terapeutica  proyectos Investigacion compainias faramacéuticas
2 8 presentados y Hospitales biotecnolégicas participantes
jornadas en 5 ciudades
diferentes y tres telematticas. Jornada 1 feb-11 Barcelona FARMAINDUSTRIA HQ Sistema Nervioso Central 6 0 6 19
/I 40 _ Jornada 2 abr-11 Barcelona FARMAINDUSTRIA HQ Oncologia 8 0 8 13
agentes participantes
(48 companias farmaceéuticas,
55 pequenas empresas
biotecnolégicas 37 centros Jornada 3 may-11 Madrid FARMAINDUSTRIA HQ Oncologia 7 1 6 14
publicos de investigacion).
6 5 Jornada 4 jul-11 Madrid FARMAINDUSTRIA HQ Varias areas (1) 9 0 9 14
nuevas moléculas en desarrollo
protegidas por patentes. Jornada 5 mar-12 Barcelona FARMAINDUSTRIA HQ Varias areas (2) 7 4 3 14
Jornada 6 jun-12 Zaragoza Aragonés Health Service Varias areas (3) 5 3 2 6
Jornada 7 sept-12 Bilbao BioSpain 6 edicion Oncologia 6 0 6 Open meeting
Jornada 8 may-13 Madrid FARMAINDUSTRIA HQ Varias areas (4) 6 1 5 12
(1) Respiratorio, Inflamacioén, Infecciosas, Nefrologia y
Dermatologia.
(2) Inflamacion, Infeccidn y Sistema Respiratorio.
(3) Oncologia, Hepatitis C, Fibrosis Pulmonar e Jornada 9 jul-13 Barcelona FARMAINDUSTRIA HQ Sistema Nervioso Central 7 4 3 7
Infecciosas.
(4) Oncologia, Tuberculosis y desérdenes del suefo.
(5) Inmunoterapia y Cardiovascular.
» : . Jornada 10 nov-13 Madrid FARMAINDUSTRIA HQ Varias areas (5) 7 5 2 10
(6) Inflamacion, Inmunoterapia y Oncologia.
49 Jornada 11 jul-14 Madrid FARMAINDUSTRIA HQ Varias areas (6) 8 7 1 10
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Hitos alcanzados en el periodo 2011-2023:

330

desarrollos de nuevos
medicamentos analizados.

146

desarrollos seleccionados
y presentados.

169

presentaciones realizadas,
23 de ellas correspondientes

al mismo proyecto en etapas
mas avanzadas.

(7) Sistema Nervioso Central y Oncologia.

(8) Oncologia, Inmunoterapia, Hemorragia,

Cardiovascular, Osteoporosis, Diabetes y Hepatitis.

(9) Oncologia, Hipertension Pulmonar,
Esteatohepatitis y Dermatitis atopica.

(10) Oncologia, Nefrologia, Parkinson y Terapia Génica.

(11) Oncologia, Sistema Nervioso Central y Dermatitis.

(12) Oncologia, Hipertension Pulmonar, infecciosas
y autoinmunes.

(13) Vacunas, Oncologia, Sistema Nervioso Central
y Periférico.

(14) Oncologia, Sistema Nervioso Central,
Infeccion, Circulatorio.

(15) Oncologia, Oftalmologia, Infeccién,
Fibrosis, PCOS.

(16) Oncologia, SNC, enfermedades autoinmunes,
Infeccidn, enfermedades hepaticas,
enfermedades raras.

(17) Oncologia, SNC, Inflamacion, enfermedades
hepaticas.

50

Jornada

Fecha

Ciudad

Lugar

Area terapéutica

Numero de
proyectos
presentados

Centro de
Investigacion
y Hospitales

Pequenas
companias
biotecnolégicas

Empresas
faramacéuticas
participantes

Jornada 12

sept-14

Santiago de
Compostela

BioSpain 7 edicion

Varias areas (7)

10

Open meeting

Jornada 13

sept-15

Barcelona

FARMAINDUSTRIA HQ

Sistema Nervioso Central

15

Jornada 14

nov-15

Madrid

FARMAINDUSTRIA HQ

Varias areas (8)

11

Jornada 15

nov-16

Madrid

FARMAINDUSTRIA HQ

Varias areas (9)

12

Jornada 16

nov-17

Madrid

FARMAINDUSTRIA HQ

Varias areas (10)

Jornada 17

nov-18

Madrid

FARMAINDUSTRIA HQ

Varias areas (11)

16

Jornada 18

oct-19

Madrid

FARMAINDUSTRIA HQ

Varias areas (12)

13

Jornada 19

nov-20

No aplicable

Medios telematicos

Varias areas (13)

17

Jornada 20

abr-21

No aplicable

Medios telematicos

Varias areas (14)

6 (CSIC)

16

Jornada 21

nov-21

No aplicable

Medios telematicos

Varias areas (15)

12

Jornada 22

nov-22

Madrid

FARMAINDUSTRIA HQ

Varias areas (16)

Jornada 23

nov-23

Madrid

FARMAINDUSTRIA HQ

Varias areas (17)

10
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En este ultimo afo se celebro el

el 28 de noviembre de 2023,
en el cual se presentaron ocho proyectos de los 102 recibidos
para su evaluacion conforme a los criterios indicados por la
industria farmacéutica.

Durante 2023 también se trabajé en analizar el estado de
situacion para desarrollar, en colaboracion con otros socios
publicos y privados, algun tipo de iniciativa que persiga dar una
respuesta funcional, operativa y 4gil al problema de la brecha
que se produce entre el punto donde normalmente se detiene
la investigacion de nuevos medicamentos en hospitales,
centros publicos de investigacién y spin-offs, y el punto donde
la industria farmacéutica comienza a interesarse para alcanzar
algun tipo de acuerdo de colaboracion en el desarrollo de
nuevos farmacos.

Igualmente, se monitorizan las convocatorias lanzadas por la
Agencia Estatal de Investigacion (AEl), desde el afio 2021 se
forma parte del Comité asesor de colaboracion publico-privada
de la AEl, y se asiste a diversas reuniones celebradas con el
Centro para el Desarrollo Tecnoldgico y la Innovacién (CDTI)
tanto en el contexto de la Innovative Health Initiative, como en
acciones de ambito nacional de interés para la industria o en
colaboracidon con los centros publicos a través del Instituto de
Salud Carlos Il (ISCIII).

51



https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/InvestigacionPreclinicaCoopFarma-BiotechEncuentros.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/InvestigacionPreclinicaCoopFarma-BiotechEncuentros.html
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Investigacion
Clinica

52

Espafna es un pais de referencia mundial en la realizacion

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

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

Esta area de trabajo en Investigacion Clinica esta focalizada en
los aspectos estratégicos y de promocion de la competitividad
en investigacién clinica en Espana, facilitando procesos

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

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

o9

companias farmaceéuticas

oY

hospitales

13

CCAA

®

grupos de investigacion clinica independiente

CRO

o~NOoO Ok, WON =

CANTABRIA PAIS VASCO

ASTURIAS @ @@%

GALICIA @ NAVARRA

® 2

LA RIOJA

CASTILLA Y LEON

®

EXTREMADURA

0 m MLg)IA
@) 8@ ANDALUCIA
(10 (12
(213
00

C. H. Reina Sofia 19 H. U. de Cruces

C. H. Virgen de la Victoria 20 Hospital de Basurto

C. H. de Malaga - Carlos Haya 21 H. U. Donostia

C. H. Virgen del Rocio 22 H. U. Araba

C. H. Virgen de la Macarena 23 Hospital Onkologikoa

C. H. Ntra. Sra. De Valm 24 Clinica U. de Navarra

C. H. de Huelva 25 H. Sant Joan de Deu

C. H. de Cadiz 26 Hospital Parc Tauli

Area Sanitaria de Jerez Norte 27 Hospital U. Aranu de Vilanova
C. H. Granada 28 Hospital Vall D'Hebron

C. H. Jaén 29 H. dela Santa Creu i Sant Pau
C. H. Torrecardenas 30 Hospital del Mar

H. U. San Pedro de Alcantara 31 Hospital Granollers

H. U. de Salamanca 32 Hospital U. Quiron Dexeus

C. H. de A Corufa 33 IDIBGI

C. H. U. de Santiago 34 H. Clinico San Carlos

C. H. de Vigo 35 H. U. dela Princesa

Hospital Marqués de Valdecilla 36 H.U.LaPaz

ARAGON

37
38
39
40
41
42
43
44
45
46
47
48
49
50
51
52

(27 (33)

CATALUNA

COMUNIDAD
VALENCIANA

BALEARES

. U. Puerta de Hiero

. U. Ramén y Cajal

. Fundacién Jimenez Diaz

. Gregorio Marafion

. Rey Juan Carlos

. U. Infanta Elena

. U. 12 de Octubre

. U. Nifo de Jesus

. U. Quirénsalud Madrid

. Clinico U. de Valencia - H. Malvarrosa
Hospital Arnau de Vilanova - Lliria
H. General U. de Elche

H. General U. de Alicante

H. General U. Dr Peset

H. U. LaFe

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

Durante el periodo que comprende esta Memoria se han
celebrado un total de cuatro reuniones del grupo de trabajo
plenario en Investigacién Clinica. Si bien, y debido al plan de
trabajo disenado para 2023-2024, se trabaja en grupos ad hoc
en diversas materias como se indica mas abajo.

Actualmente, en nuestro pais los datos provisionales indican
que, en 2023, se autorizaron un total de 832, segun el Registro
Esparnol de Estudios Clinicos (REEC), que coordina la Agencia
Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios. Estos
datos ponen en manifiesto que para los diferentes actores que
participan en la investigacion existe un fuerte compromiso

por atraer inversion a nuestro pais y principalmente para dar
respuesta a muchos pacientes para quienes participar en un
ensayo clinico es la unica alternativa terapéutica.

Durante estos ultimos afnos se han puesto en marcha iniciativas
para avanzar en la excelencia y ser mas competitivos ante la
plena implementacion del Reglamento de Ensayos Clinicos UE
que establece procedimientos comunes para la autorizacion de
ensayos clinicos en toda Europa, instando a que los Estados
miembros cooperen en una posicién unica y comun. La piedra
angular para aplicar los nuevos principios de esta regulacion es
el desarrollo del Sistema de Informacion de Ensayos Clinicos
(CTIS), portal gestionado por la Unién Europea, cuya entrada en
funcionamiento, de manera voluntaria, tuvo lugar el 31 de enero
de 2022 y a partir del 31 de enero de 2023 fue ya obligatorio.

Los KPIs publicados por la EMA a 31 de diciembre de 2023
destacan la buena posicion espafola en este nuevo marco
normativo europeo. Segun estas cifras, de los 1.944 ensayos
clinicos autorizados en la Union Europea desde enero de 2022
hasta diciembre de 2023, los centros espanoles participaron
en 845, un 43% del total. Este dato situa a Espafa como

lider europeo.
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La crisis sanitaria de la COVID-19 puso de manifiesto la
transformacién digital de la sanidad y, en este sentido, se

ha constituido un Grupo de Trabajo Mixto de elementos
descentralizados en ensayos clinicos organizado y coordinado
por la AEMPS, con la participacion de representantes de
Comité de Etica de la Investigacion con Medicamentos (CEim),
investigadores, industria farmacéutica y pacientes. El objetivo
del grupo es la elaboracion de una guia nacional en la que

se establezcan los requisitos regulatorios y administrativos

con el fin de impulsar los ensayos clinicos descentralizados.
En este ambito se ha trabajado en diferentes elementos
descentralizados tales como eConsent, centros colaboradores,
servicios de enfermeria en casa del paciente, reclutamientos
digitales, telemedicina y entrega de medicamentos de
investigacion al domicilio, con la finalidad de recoger las
diferentes perspectivas de todos los agentes que intervienen en
este tipo de investigacion clinica y conforme al marco juridico
vigente, con especial referencia al de la proteccion de datos de
los participantes en estos ensayos.

De igual forma, con el objetivo de analizar la situacion actual

de los ensayos clinicos en atencién primaria e identificar

las fortalezas y debilidades para impulsar la investigacion

clinica en este nivel asistencial, se constituy en diciembre de
2022 un Grupo de Trabajo mixto de Investigacion Clinica en
Atencion Primaria, que ha estado trabajando durante 2023, y
actualmente esta integrado por las tres sociedades cientificas de
atencién primaria (SEMERGEN, SEMFYC y SEMG), miembros
de organizaciones de pacientes; investigadores, expertos de
CCAA, 12 compainiias farmacéuticas y pediatria a través de
representantes de la Asociacion Espafnola de Pediatria (AEP), de
la Red Esparnola de Ensayos Clinicos Pediatricos (Reclip).

Como consecuencia de los trabajos realizados, el pasado 23
noviembre de 2023, se presentd la Guia de recomendaciones
de buenas practicas para el fomento de la investigacion
clinica en Atencion Primaria en el marco de la celebracion de
la | Jornada Nacional de Investigacion Clinica en Atencién
Primaria. El objetivo de este documento es promover la
participacion en la investigacion de los centros de salud

para acercar los ensayos clinicos a los pacientes, facilitar la
equidad en el acceso a los medicamentos en fases iniciales
de la investigacién y mejorar la calidad de estos estudios,

especialmente en enfermedades tratadas en este nivel asistencial
y en estadios mas precoces. Este documento de trabajo ha sido
posible gracias a la colaboracion desinteresada de mas de 50
profesionales que, en representacion de todas las CCAA, y otros
agentes, han contribuido a que esta guia vea la luz. Durante 2024
se ha establecido un plan de actuacién para la implementaciéon de
algunas de sus recomendaciones.

Por otra parte, durante el pasado afio se puso en marcha un
grupo ad hoc, integrado por representantes de companias
asociadas y de la Sociedad Espafola de Farmacia Hospitalaria
(SEFH), con el fin de comenzar a trabajar en una actualizacién de
la Guia de excelencia para la realizacion de los ensayos clinicos
en farmacia hospitalaria.

Los temas que conformaran la nueva edicién de la guia son:

1. Digitalizacién, descentralizacion y telefarmacia (monitorizacion
remota, acceso a plataformas y firma electronica).

2. Entrega y recogida de medicamentos en el domicilio
del paciente.

3. Manejo y destrucciéon de medicamentos peligrosos
en investigacion.

4. Suministro de medicamentos en investigacion y fungibles.

5. Aspectos relacionados con el medio ambiente y la sostenibilidad.

6. Aclaracion de algunos de los temas abordados en la primera
version de la Guia.

Igualmente, en este apartado ha sido muy relevante el numero de
jornadas, reuniones y publicaciones en las que se ha participado
en representacion de la Asociacion, asi como las que han

sido organizadas en diferentes ambitos como: investigacién
pediatrica, investigacién clinica en fases tempranas, investigacion
en enfermedades raras, fomento de la investigacién clinica en
atencién primaria, criterios de excelencia para la realizacion de
ensayos clinicos, o recomendaciones para la participacion de los
pacientes en los procesos de |+D de los medicamentos.
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Entre ellas, hay que destacar la XVI Conferencia Anual de
Plataformas Tecnologicas, coorganizada por FARMAINDUSTRIA,
Asebio, Nanomed, Fenin y Veterindustria, que se celebro el

23 de mayo de 2023, bajo el titulo “Prioridades estratégicas
en investigacion biomédica”. Con mas de 200 inscritos en
esta edicion, representantes de la Administracion, agencia
reguladora, universidad y empresa, ademas de investigadores
clinicos y pacientes, la Conferencia se ha convertido en el
foro de referencia para analizar los principales desafios y
oportunidades en investigacién biomédica.

En el &mbito de la interrelacion con los colectivos de
pacientes, se ha trabajado en la participacién de talleres

en los que se les ha explicado qué supone participar en un
ensayo clinico, ademas de la legislacién que aplica y el papel
de la AEMPS y los CEIm.

B 4

54

A su vez, el programa “Acercando la ciencia a las
escuelas” aborda actividades de divulgacion sobre 1+D
de medicamentos dirigidas a estudiantes de bachillerato,
en colaboracién con hospitales y centros de investigacion
espafnoles. Durante el periodo que abarca la presente
Memoria se celebraron en total cinco talleres con alumnos
de bachillerato (Hospital Sant Joan de Déu de Barcelona,
Fundacién Jiménez Diaz de Madrid, IBIMA en Malaga,
IDIVAL en Santander y Biodonostia). Por tanto, durante
2023 el programa se llevé por primera vez a Santander y
San San Sebastian.

Ademas, durante el ano 2023 se ha obtenido una alta
participacién en diferentes foros nacionales e internacionales
sobre el fomento de la 1+D biomédica, y se han organizado
jornadas y talleres especificos sobre temas de interés para los
agentes del sistema sectorial de ciencia-tecnologia-empresa.
Gran parte de la difusién y promocién de acciones dirigidas a
todos los agentes del sistema ciencia-tecnologia-empresa, se
realiza a través de la web de la Plataforma www.medicamentos-
nnovadores.org, que se actualiza diariamente. Asimismo, con
caracter mensual se edita un boletin que se envia a mas de
3.000 personas Yy del que se han publicado 146 numeros a
diciembre de 2023. En él se recogen las principales noticias y
eventos de interés en investigacion biomédica.



https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423881911529
https://www.medicamentos-innovadores.org/sites/medicamentosinnovadores/EventosDetalle.html?id=1423881911529
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/FormacionPacientesPrograma.html
https://www.medicamentos-innovadores.org/servlet/medicamentosinnovadores/FormacionPacientesPrograma.html
http://www.medicamentos-innovadores.org/
http://www.medicamentos-innovadores.org/
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3.1 Sistema de Autorregulacién de la Industria Farmacéutica en Espana
3.2 Grupos de Trabajo

3.3 Delegacion de Barcelona
3.4 Servicios on line

Servicios a los
laboratorios
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3.1

Sistema de
Autorregulacion
de la Industria
Farmaceutica
en Espana
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Aungue no se encontraba incluido en el Plan Anual
Normativo para 2023, el 17 de abril FARMAINDUSTRIA
tuvo conocimiento de la consulta publica previa

al proyecto de Real Decreto sobre publicidad

de medicamentos de uso humano. En términos
similares a la publicada en 2018, la consulta
publica tenia los siguientes objetivos:

01. Acometer una regulacion integral de la
publicidad de los medicamentos de uso humano
en su doble vertiente de publico en general y
profesionales sanitarios.

02. Definir las competencias del Estado y de las
comunidades auténomas en los diferentes
ambitos de actuacién en materia de publicidad.

03. Adaptar la normativa a las exigencias del mundo
actual, en el que impera una clara predominancia
de los medios digitales y audiovisuales.

04. Instaurar los mecanismos que posibiliten el
acceso de los discapacitados sensoriales a las
acciones publicitarias sin merma de la seguridad
y veracidad de los mensajes.

05. Actualizar la normativa vigente, incorporando a
la misma los cambios juridicos producidos en
los ultimos afos, en particular, la eliminacion del
control previo sanitario por la Administracion
sanitaria en la publicidad de medicamentos de
uso humano dirigida al publico.

Pese a que la consulta publica no venia acompafnada
de un texto articulado desde la asociacion

se presentaron alegaciones encaminadas a
salvaguardar que la nueva regulacion se acomode

a los parametros marcados por la normativa
comunitaria y jurisprudencia del Tribunal de Justicia
de la Union Europea, la Constitucion y nuestro
marco de autorregulacion recogido en el Codigo de
Buenas Practicas. En este sentido las alegaciones
presentadas por FARMAINDUSTRIA contemplaban, entre
otras, cuestiones como:

A. El principio general de respeto a la normativa
europea, a los principios constitucionales y

disposiciones de rango superior.

B. El reconocimiento de los sistemas de
autorregulacion.

C. La posible colaboracion de la industria con la
formacion de los profesionales sanitarios.

D. Lainterrelacion con las organizaciones de
pacientes.

E. Elinicio de la promocion de los medicamentos.

F. La hospitalidad en el marco de las actividades
cientificas (reuniones promocionales y
reuniones cientificas).

G. La visita médica.

H. La necesaria diferenciacion entre informacion y
promocion.

I. Delimitacion de las competencias del Estado y de
las comunidades autbnomas.

Durante 2023 ha tenido lugar el lanzamiento y puesta
en marcha de la Certificacién del Conocimiento

del Cédigo de Buenas Practicas de la Industria
Farmacéutica. Se trata de una iniciativa pionera en
toda Europa, que tiene como objetivo contrastar

el conocimiento individual del Coédigo de Buenas
Practicas entre los profesionales que trabajan

en la industria farmacéutica, pero también para
aquellas personas que desempenan su labor en

otras organizaciones y que prestan sus servicios o
tienen relacién directa o indirecta con las companias
farmacéuticas sujetas al Sistema de Autorregulacién de
FARMAINDUSTRIA. La persona que obtiene la certificacion
aparte de obtener un reconocimiento para su desarrollo
personal y profesional acredita un nivel sobresaliente
de conocimiento del Sistema de Autorregulacion.

El 28 de octubre tuvo lugar en Madrid y Barcelona

la primera edicion del examen que contdé con mas

de 100 candidatos inscritos. La segunda edicion

esta prevista para el 13 de abril de 2024 (www.
codigofarmaindustria.org/sites/sarfi/certificacion.html).


http://www.codigofarmaindustria.org/sites/sarfi/certificacion.html
http://www.codigofarmaindustria.org/sites/sarfi/certificacion.html
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En otro orden de asuntos y sin perjuicio de las funciones

de supervision y monitorizacién realizadas por la Unidad de
Supervision Deontolégica para garantizar el cumplimiento del
Cadigo, procederia destacar como cuestiones mas relevantes
llevadas a cabo durante el ejercicio 2023 las siguientes:

1. La publicacién de una nueva version del Cédigo (junio
2023) que contempla los nuevos limites, aprobados por
los Organos de Gobierno de la asociacion, que resultan
aplicables para materiales formativos y articulos de utilidad
meédica (articulo 10) y en materia de hospitalidad (articulos
11y 17). En ambos casos se establece un nuevo limite de
70€ (impuestos incluidos).

2. La firma de un convenio de colaboracion con el
Departamento de Salud de la Generalitat de Cataluiia, a
través de su Direccion General de Ordenacion y Regulacion
Sanitaria, que tiene por objeto establecer un marco de
cooperacién mutua, que facilite y permita el seguimiento
y control de la publicidad de los medicamentos para los
que dicho organismo es competente. Sin perjuicio de
hacer extensible en un futuro este marco de cooperacion
a otras areas de actuacion, ambas partes consideraron
conveniente centrar inicialmente su colaboracién en el
patrocinio de reuniones promocionales y de congresos
cientificos o reuniones organizadas por terceros, a
las que asistan personas facultadas para prescribir 0
dispensar medicamentos. En ningun caso el convenio
y las actuaciones que de él se deriven pueden limitar
0 menoscabar las competencias y funciones que
corresponden a la Direccion General de Ordenacion y
Regulacién Sanitaria.

3. La celebracion de las jornadas “El papel de la
autorregulacion en la promocion de medicamentos” que
tuvieron como objetivo analizar el sistema de autorregulacion
de la industria farmacéutica, un modelo pionero en nuestro
pais que constituyé hace mas de 20 afios una respuesta
voluntaria de las companias farmacéuticas a las demandas
de sus grupos de interés y la sociedad en general.
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En relacion con la iniciativa de transparencia de las
transferencias de valor a profesionales y organizaciones
sanitarias, aprobada por la industria farmacéutica a finales
de 2013, por octavo afo consecutivo las compafhias
farmacéuticas han publicado esta informacién, y por sexto
afno consecutivo de forma individual a nombre de cada
destinatario. Espana es el unico pais de la Unidn Europea
que, en virtud de un Sistema de Autorregulacion, publica
esta informacidén integramente de forma individual. Como
en afos anteriores, con caracter previo, se remitié a las
compahias farmacéuticas una encuesta para conocer con
suficiente anticipacién la informacién que seria publicada.
En linea con la iniciativa aprobada por EFPIA, de ampliar los
datos de la encuesta anual encargada por dicha federacion,
FARMAINDUSTRIA solicité este afio por primera vez a las
companias el importe anual agregado de las transferencias
de valor realizadas a las organizaciones de pacientes.

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

Comparando las cantidades publicadas en junio de 2023
(relativas a las transferencias de valor realizadas en 2022) con
las publicadas en junio de 2022 (relativas a las transferencias
de valor de 2021), puede apreciarse: un incremento del
27,1% en las transferencias de valor realizadas para la
posible asistencia/participacion en reuniones cientifico-
profesionales, un incremento del 1,7% en las transferencias
de valor asociadas a la prestacion de servicios por parte de
profesionales y organizaciones sanitarias, un incremento

del 15,8% de las transferencias de valor a organizaciones
sanitarias en concepto de donaciones y subvenciones,

y un incremento del 9,1% en las transferencias de valor
relacionadas con I+D.

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

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

En relacién con la difusién de nuestro Sistema de
Autorregulacién destacar, entre otras, las siguientes
actividades:

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

02. La colaboracion y participacion en los diferentes grupos
de trabajo de FARMAINDUSTRIA para analizar cuestiones
relacionadas con el Codigo de Buenas Practicas.

03. Las reuniones con las comparnias para el seguimiento y
apoyo de proyectos de transparencia.

04. Las reuniones con las Consejerias de Sanidad, de
manera muy directa con Madrid y Catalunya para abordar
cuestiones relacionadas con el Sistema de Autorregulacion.

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

06. La imparticién de sesiones de formacién disenadas
especificamente para responder a las necesidades y
demandas de las companias (“formacién in-company”).

07. La colaboracién en la imparticion de sesiones de formacion

relativas al Cédigo en el marco de cursos, doctorados,
masteres especializados.
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08. Participacion en las jornadas de FARMAINDUSTRIA con
medios de comunicacion y con los responsables de las
comunidades auténomas.

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

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

11. Colaboraciones continuadas con IFPMA: Chair del Tribunal
de Apelacién del procedimiento de denuncias del Codigo
IFPMA (Appeal Group), participacién en los grupos de
trabajo de: “Interrelacion responsable con los principales
grupos de interés”, “redes sociales”, “colaboracion
con profesionales sanitarios en congresos cientificos”,

“formacidén en materia del cddigo”, y “nuevas tecnologias”.

En materia de interrelaciones con las organizaciones de
pacientes, la Unidad de Supervision Deontolégica también
ha velado porque las comparias cumplan con el compromiso
de proporcionar la informacién actualizada relativa a

las colaboraciones llevadas a cabo durante el afio 2022
(disponible a través de www.codigofarmaindustria.org).



http://www.codigofarmaindustria.org
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Asesoramiento
y colaboracion

La Unidad ha mantenido sus labores de
colaboracion y asistencia mediante: la revision,
adaptacion y mejora de los procedimientos internos
implementados por las companias farmaceéuticas
para garantizar el cumplimiento tanto del Codigo
como de la normativa exigible en materia de
promocién de medicamentos; el apoyo permanente
y continuo a compafias farmacéuticas y a terceros
agentes involucrados, principalmente sociedades
cientificas, secretarias técnicas, y proveedores de
servicios en general; la participacion activa en las
reuniones y foros organizadas por FARMAINDUSTRIA,
asistencia a reuniones y foros internacionales
organizadas por EFPIA e IFPMA, permaneciendo la
Unidad de Supervision Deontoldégica como miembro
activo de los grupos anteriormente detallados.

Adicionalmente, se ha llevado a cabo la creacion,
disefo y puesta en marcha de la pagina web
relacionada con el Certificado del Conocimiento del
Cadigo, asi como la revision y aprobacién de los
procedimientos necesarios para el lanzamiento y
gestion de esta iniciativa, incluyendo la adaptacion
del software de gestion para los procedimientos de
la Certificacion.

Durante el ano 2023 se han publicado 4 circulares
relacionadas con el Coédigo de Buenas Practicas
y el Sistema de Autorregulacion de la Industria
Farmacéutica.
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Control y prevencion

El nimero de acciones preventivas llevadas a cabo
(1.275) practicamente iguala las realizadas durante el
ejercicio anterior (1.324). Durante el afio 2023, la Unidad
de Supervisidn Deontoldgica ha interpuesto un total de
4 denuncias de las cuales 3 de ellas fueron resueltas en
mediacion ante la Comision Deontoldgica, y la otra fue
archivada a peticion de la propia Unidad.

En 2023 el numero de reuniones cientifico-profesionales
analizadas y verificadas fue de 2.446 (frente a las 2.230
analizadas en 2022). En términos porcentuales, el nivel de
adecuacion de las reuniones ha sido del 97,30% (frente al
97,58% de 2022).

Se ha producido una ligera disminucion en el numero de
estudios de investigacién de mercado analizados donde se
ha alcanzado la cifra de 217 (21 menos que durante 2022), si
bien se mantiene practicamente igual el nivel de adecuacién
en términos porcentuales pasando del 93,28% de 2022 al
92,63% de 2023.

En el ambito de la prestacidon de servicios se aprecia un
repunte en el numero de proyectos comunicados por

las companias farmacéuticas, alcanzandose durante

2023 un total de 921 proyectos comunicados frente a los
876 comunicados en 2022. En todo caso, se mantiene

un volumen relevante de comunicaciones derivadas
fundamentalmente de la modificacidén aprobada en el Cédigo
2021 respecto al numero de profesionales sanitarios a partir
del cual su comunicacién resulta obligatoria (se disminuyd
de 20 a 10), y al incremento en la organizacién por parte de
las companiias de proyectos formativos a demanda, mas
reducidos, celebrados mayoritariamente en formato virtual o
telematico, y que implican la contratacién de profesionales
sanitarios en calidad de ponentes. Durante 2023, el nivel de
adecuacion de los proyectos en términos porcentuales ha
sido del (96,63%) frente al 92,12% de 2022).

La tabla de la siguiente pagina resume datos de la Unidad
(anuales y acumulados) desde el comienzo de su actividad

hasta el 31/12/2023.

+ Mas informacion: www.codigofarmaindustria.org

W 2022

1.324
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97,30%
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cientifico- !
profesionales
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92,63%

Estudios de
investigacion
de mercado

92,12%

96,063%

Proyectos
comunicados


http://www.codigofarmaindustria.org
https://www.boe.es/boe/dias/2023/08/05/pdfs/BOE-A-2023-17987.pdf
https://www.boe.es/boe/dias/2023/08/05/pdfs/BOE-A-2023-17987.pdf
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2004-2012 2013 2014 2015 2016 2017 2018 (o 2019 2020 2021 () 2022 2023 Acumulado

EVENTOS ANALIZADOS 30.501 4.954 5.566 5.337 5.382 5.377 3.894 3.884 1.452 1.419 2.230 2.446 7 2 4 4 2

Sin incidencias 26.699 4.412 5.124 4.867 5.110 5.084 3.747 3.772 1.321 1.380 2176 2.380 66.072

% Adecuacion 87,53% 89,06% 92,06% 91,19% 94,95% 94,55% 96,22% 97,12% 90,98% 97,25% 97,58% 97,30% 91,21%
ESTUDIOS ANALIZADOS 2.549 400 449 300 317 203 262 310 285 263 238 217 5 8 8 8
(a) .

Sin incidencias 1.924 332 368 251 280 271 249 300 275 233 292 201 4.906

% Adecuacion 81,25% 83,00% 81,96% 83,67% 88,33% 92.49% 95,04% 96,77% 96,49% 88,59% 93,28% 92,63% 83,39%
SERVICIOS ANALIZADOS 687 306 350 368 363 364 200 373 303 084 876 921 6 /I 8 5
(o) '

Sin incidencias 554 230 292 301 274 321 270 354 285 943 807 890 5.521

% Adecuacion 80,64% 75,16% 83,43% 81,79% 75,48% 88,19% 93,10% 94,91% 94,06% 95,83% 92,12% 96,63% 89,26%
ACCIONES 20.294 2112 2.180 2.138 1.483 1.674 1.513 1.633 771 775 1.324 1.275 8 7 1 7 2
PREVENTIVAS :
DENUNCIAS 84 9 7 7 2 3 3 3 4 0 1 4 /I 2 7
USD

(a) Sistema de Comunicacion de Estudios aprobado en el

Cadigo 2008 7 9 8 2

casos resueltos en los Tribunales Resueltas por mediacion ante la No estimadas por el Jurado de Autocontrol
Comision Deontoldgica con

(b) Sistema de Comunicacion de Servicios aprobado en el

Cédigo 2010
reconocimiento de la infraccion y
(c) Cambio procedimiento de publicacion de Eventos de 6 aceptacién de medidas correctoras O
Terceros (circular USD02/18) en vigor desde Febrero 2018
(€ BT e e e Sarmtensen e Resoluciones firmes del Jurado de En tramite en la Comision Deontoldgica
Servicios en el Codigo 2021 (de 20 a 10...) Autocontrol a favor de la USD /I 9

Archivadas a peticion de la USD
60
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Area econémica

Area econémica

3.2
Grupos de
Trabajo

0

1.

Acceso
(GT ACC)

Coordinadora: Isabel Pineros

Este GT se encarga de la monitorizacidon del acceso al
mercado de los medicamentos y casuistica existente.

Ademas, realiza el seguimiento de los procedimientos,
criterios y decisiones del Ministerio de Sanidad

y su 6rgano colegiado competente en relacion

a la financiacion y fijacion de precio, revisiones,
exclusiones, y establecimiento de condiciones
especiales de financiacion de los medicamentos.

Por otro lado, se ocupa del funcionamiento de

la Comisién Interministerial de Precios de los
Medicamentos (CIPM) y elabora los Informes de
Posicionamiento Terapéutico y Precios de Referencia.

Lleva a cabo el andlisis de las iniciativas
parlamentarias y normativa relacionada con la
regulacion econdmica, sostenibilidad del SNS y
medidas de contencidn del gasto farmacéutico.

En coordinacion con el GT INT y GT HTA, realiza el
seguimiento del estado de situacion de la legislacién
comunitaria que afecte a este ambito, asi como de la
cooperaciéon entre paises miembros de la UE.

También se encarga de la elaboraciéon de documentos
de posicionamiento en materia de acceso.

Pertenece a este grupo el Grupo ad hoc de
medicamentos huérfanos.

2.
Health Technology

Assessment
(GT HTA)

Coordinador: Pedro L. Sanchez

Reune a responsables de farmacoeconomia y

health outcomes de las companias farmaceéuticas
para realizar propuestas y desarrollar documentos
de caracter técnico relativos a evaluacion
economica de medicamentos, efectividad relativa,
posicionamiento terapéutico, grado de innovacion,
financiacion selectiva, medicion, analisis y utilizacidon
de resultados en salud en la toma de decisiones
sanitarias, etc.

El Grupo analiza cuestiones técnicas sobre
aspectos relevantes en materia de evaluacion de
medicamentos tanto en el ambito nacional como
internacional; en este Ultimo ambito, en coordinacion
con el Grupo de Trabajo de Health Technology
Assessment de EFPIA. Un objetivo clave de este
Grupo es aportar argumentos para establecer
posicionamientos comunes de la industria en esta
area de trabajo.

El GT HTA también realiza el seguimiento de las
iniciativas autondmicas y locales relacionadas con la
evaluacién de medicamentos desde las perspectivas
antes sefaladas analizando su encaje en relacion
con las evaluaciones realizadas a nivel nacional.
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Area econémica

3.
Real World
Evidence

(GT RWE)

Coordinador: Pedro L. Sanchez

Grupo de nueva creacion con distintos objetivos:

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

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

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

04. Identificar los recursos (bases de datos)
actualmente existentes en Espana para la
realizacién de estudios con RWD.

05. Establecer contactos con la administracion
(sanitaria y no sanitaria), agencias autonémicas de
evaluacion, prestadores de servicios sanitarios,
clinicos, investigadores, sociedades cientificas,
etc. para entender necesidades y proponer
soluciones para utilizar RWE en investigacion y
evaluacion de medicamentos.
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06.

07.

08.

09.

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

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

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

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

En este grupo se espera contar con participantes
con experiencia en las areas:

— Meédico-cientifica (variables de medicién de
resultados, disefio de EECC, etc.)

— Acceso, técnica y HTA (metodologias de
analisis, definicidn de proyectos, analisis
regulatorio, etc.). También seria deseable
incorporar participantes del area juridica
(proteccion de datos, competencia, etc.)
y del ambito operativo (ciberseguridad,
infraestructuras de IT, etc.)

4.

Directores
Financieros y
Cobros

(GT DF)

Coordinador: Javier Urzay

El Grupo ha realizado en los ultimos afios un
detallado analisis y seguimiento de todos los
aspectos econdémicos, financieros y contables
relacionados con el Convenio de Colaboracion
suscrito con el Gobierno, vigente durante el
periodo 2016-2019.

En la actualidad, en sus reuniones trimestrales
analiza la ultima informacion disponible sobre las
conversaciones con la Administracion General

del Estado para la puesta en marcha del Plan
Estratégico de la Industria Farmacéutica (reforma
quinta del componente 18 del Plan de Recuperacién,
Transformacién y Resiliencia), con el fin de intentar
anticipar las posibles implicaciones econdmico-
financieras que pudieran derivarse a través de su
primer pilar (dreas de acceso y sostenibilidad). De
igual modo, hace seguimiento de los proyectos
normativos en curso (fundamentalmente, la
modificacion de la Ley de Garantias) que pudieran
suponer un coste o nuevas aportaciones econémicas
por parte del sector. En materia de morosidad, se

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

Adicionalmente, con el fin de dimensionar
adecuadamente las expectativas de cobro

de cara al futuro, el Grupo realiza un

seguimiento permanente de las grandes claves
macroecondmicas (a nivel nacional y regional) con
el fin de valorar su incidencia sobre la liquidez de
las CCAA. Asimismo, en el ambito privado se presta
especial atencién al impacto que pueda tener el
Observatorio Estatal de la Morosidad privada que
esta en proceso de creacidn. Constituido en el seno
de este Grupo, el subgrupo ad hoc de facturacion
electrénica monitoriza el desarrollo de la e-factura
con el sector publico estatal y gestiona la resolucién
de incidencias. A su vez, realiza seguimiento

de la legislacion que impone la obligatoriedad

de la e-factura en el ambito B2B y su normativa
desarrollo, defendiendo el posicionamiento de la
industria farmacéutica en este ambito. Coordinacion
con la Comisién de Sociedad Digital de la CEOE en
aspectos relacionados con esta materia.
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Area econémica

Area técnica-regulatoria

Area técnica-regulatoria

Area técnica-regulatoria

5.
Mercado
Hospitalario

(GT MH)

Coordinador: José-Ramén Luis-Yagle

Este Grupo se encarga del seguimiento del
mercado hospitalario en CCAA, y Sistema
Nacional de Salud (Ingesa), asi como de la
deteccion y analisis de las iniciativas nacionales y
regionales para la adquisicion de medicamentos
para hospitales. En particular, de la regulacion,

la contratacidn centralizada, las licitaciones
regionales con peculiaridades significativas, los
acuerdos de gestidn que puedan limitar la oferta y
el acceso a medicamentos innovadores, asi como
la libertad de prescripcion.

Se presta especial atencidn a las normas sobre
medicamentos bioldgicos originales y biosimilares,
y las comisiones hospitalarias de evaluacion de
medicamentos, realizando una aproximacion

a decisores y agentes clave en este ambito,
potenciando una relacién de confianza y poniendo
en valor la innovacién en medicamentos y su
aportacion a la salud. Se propicia un sistema

de seguimiento de los concursos de compra de
medicamentos para hospitales y, en su caso, de los
contratos derivados de compras centralizadas para
verificar su adecuacion a la normativa. Ademas, lleva
a cabo la elaboracion ad hoc de informes en este
ambito. El Grupo trabaja en estrecha coordinacion
con el GT DF, GT CCAAy GT ACC.
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0.

Regulacion
Técnica del
Medicamento

(GT RTM)

Coordinador: Emili Esteve

Este Grupo se encarga del andlisis de la normativa
y realizacion de aportaciones para preparar la
posicién de la industria en relacién con la regulacion
técnica referida a procedimientos de autorizacion,
registro y comercializacion de medicamentos. El
Grupo analiza las diversas disposiciones emanadas
del Ministerio de Sanidad y en particular las

normas de desarrollo del RD Legislativo 1/2015 en
el ambito técnico relativas a tasas, requisitos del
etiquetado y prospecto, solicitudes y modificaciones
de autorizacién, convalidacion de autorizaciones,
fijacion de las condiciones para la aplicaciéon de

la clausula Sunset y de la suspensién temporal de
comercializacién, situacion de laguna terapéutica

y calificacion de medicamentos estratégicos, entre
otras. Hace seguimiento de las distintas iniciativas
de la EFPIA en el ambito regulatorio. También se
conforman Grupos ad hoc, en caso necesario, para
tratar cuestiones especificas.

/.
Fabricacion y
Trazablilidad

(GT FT)

Coordinador: Emili Esteve

Este Grupo lleva a cabo el anadlisis de la normativa
y la realizacién de aportaciones para la posicién de
la industria en relacidn con la regulacion técnica
sobre fabricacion de medicamentos, operaciones
logisticas, garantias de suministro y minimizacion
de falsificaciones. En particular el Grupo hace

un seguimiento de las disposiciones relativas a
distribucion de medicamentos, requisitos sobre
auditorias a fabricantes de principios activos,
requisitos de serializacion, adaptacion de los
laboratorios a la normativa que los regula, entre
otras, como las normas de la UE y, en particular,
de los actos delegados sobre la materia. Se
conformaran grupos ad hoc, en caso necesario.

8.
Medio Ambiente

(GT MA)

Coordinadora: Nuria Longas

Se ocupa del analisis de la legislacion nacional y
europea en materia medioambiental relacionada con
el sector farmacéutico; seguimiento del desarrollo
reglamentario en materia de IPPC (International Plant
Protection Convention), residuos, responsabilidad
medioambiental, politica de aguas y economia
circular; asi como de la evaluacion del impacto
ambiental, COVs, calidad del aire, proteccion de la
atmaosfera, cambio climatico y reduccion de la huella
de carbono. Trabaja en estrecha colaboracién con
SIGRE en estas materias.
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Area de investigacion y desarrollo

e

Farmacovigilancia
(GT FV)

Coordinador: Emili Esteve

Realiza el seguimiento de la implementacién de

la Directiva de Farmacovigilancia y de las nuevas
exigencias de los Médulos de Buena Practica

de Farmacovigilancia europeos. También se
ocupa del desarrollo normativo del Real Decreto
de farmacovigilancia: futura aplicacion del Real
decreto de estudios observacionales, asi como de
la valuacién de las exigencias inspectoras de las
autoridades competentes y de la revision de la parte
de farmacovigilancia del Cédigo de Conducta de
Proteccion de Datos de FARMAINDUSTRIA.
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10.

Vacunas
(GT VAC)

Coordinadora: Arantxa Sancho

Este Grupo se encarga del seguimiento de los
aspectos relacionados con las singularidades de
las vacunas, asi como de elaborar propuestas

de contactos institucionales y mediaticos para
difundir el valor de estos productos en linea con
las propuestas comunitarias sobre esta materia
(Vaccines Europe). Ademas, se ocupa del acceso
a las vacunas: campanas de vacunacion, fechas,
devoluciones y seguimiento, asi como del analisis
del modelo de contratacién de vacunas y del
calendario de vacunacion en el ambito nacional y
europeo, realizando especial énfasis en el valor de
la prevencion.

11.
Innovacion

Incremental
(GT INI)

Coordinador: Emili Esteve

Trabaja en la puesta en valor de la importancia que
tiene la mejora continua de medicamentos fuera de
patente que, gracias a la aplicacion de innovaciones
tecnoldgicas, reposicionado de indicaciones,
reformulaciones, nuevas combinaciones de
principios activos, nuevas formas farmacéuticos,
etc., pueden satisfacer mucho mejor las necesidades
de los pacientes. Ademas, este GT realiza un
seguimiento del plan de accién aprobado por los
Organos de Gobierno con la estrategia a seguir para
favorecer la comercializacion de estas innovaciones
terapéuticas centradas en el paciente y hace
seguimiento de la lista y actualizaciones de los
medicamentos estratégicos publicada por la AEMPS.

12.
FARMA-Biotech

(GT FARMA-BIO)

Coordinadora: Amelia Martin

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

la colaboracion entre la industria farmacéutica y

el entorno biotech: start ups, spin off y centros
publicos de investigacion con el fin de asociar al
sector farmacéutico los conceptos positivos ligados
a la biotecnologia. Este Grupo de Trabajo promueve
la plataforma e instrumentos de cooperacion
publico-privada en 1+D. Ademas, participa en la
Innovative Health Initiative, asi como en el Programa
Horizon Europe, y en otros programas europeos (por
ejemplo, Misién en Cancer) y en las actuaciones de
la Plataforma Espafnola Medicamentos Innovadores.
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13.
Investigacion
Clinica

(GT IC)

Coordinadora: Amelia Martin

El trabajo de este Grupo se centra en los aspectos
estratégicos y de promocion de la competitividad en
investigacion clinica en Espana, facilitando procesos
y mejorando los indicadores de performance
conforme al RD 1090/2015. Promocion del mejor
entorno para realizar ensayos clinicos (EECC),

con especial énfasis en fases tempranas, y en

la implementacion del decalogo de criterios de
excelencia. Trabaja en colaboracién con los agentes
publicos y privados para promover y remover
obstaculos en la investigacion (fomento de EECC en
atencion primaria; EECC en pediatria).

Este Grupo también esta centrado en los aspectos
normativos y técnicos de la investigacion clinica,

en relacidén con el Ministerio de Sanidad, AEMPS

y CCAA: seguimiento del RD 1090/2015, del
Reglamento UE de ensayos clinicos y, entre otras
cuestiones: revision de modelos de contrato de EECC;
clausulado comun para los contratos; procedimientos
de digitalizacion en la gestiéon de EECC (Econsent,
RSDV...) y seguimiento de las inspecciones de la
AEMPS y CCAA en materia de investigacion.

También trabaja en la divulgacion sobre investigacion
biomédica, en colaboracion con hospitales y otras
organizaciones. Ademas, junto con el GT PAC
trabaja en la implementacion de los documentos

de recomendaciones para la participacion de los
pacientes adultos y pediatricos en [+D.
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14.
Servicios

Juridicos
(GT SSJJ)

Coordinadora: Ana Bosch

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

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

15.

Fiscalidad
(GT FIS)

Coordinadora: Arantxa Marti

Este Grupo de Trabajo realiza el seguimiento y
analisis de las cuestiones fiscales que afectan

al sector farmacéutico, celebrando anualmente

un seminario de novedades abierto a todos los
asociados. Ademas, se ocupa del desarrollo
puntual de reuniones monograficas sobre aspectos
tributarios de interés para la industria, preparacion
de alegaciones a normativa fiscal en tramitacion,
en estrecha coordinacién con la Comision Fiscal
de CEOE. Ademas, se centra en el seguimiento
permanente de la doctrina de la Direccién General
de Tributos y jurisprudencia relevante en este
ambito. Contactos con la Administracion tributaria

por razén de la materia y peculiaridades sectoriales.

10.
Recursos Humanos

(GT RRHH)

Coordinadora: Ana Bosch

Integrado por los responsables de recursos humanos de
las companias farmacéuticas, este Grupo lleva a cabo el
seguimiento e informacion de la legislacién comunitaria,
estatal y autonémica y proyectos normativos de caracter
laboral con incidencia en el sector, incluido el informe

de alegaciones en los tramites de consulta publica 'y
audiencia e informacion publica, asi como de las iniciativas
parlamentarias. Se encarga del seguimiento de la
jurisprudencia de mayor relevancia, asi como de las notas,
recomendaciones o instrucciones de instituciones que
pueden tener repercusion en el ambito laboral como, entre
otras, la Inspeccion del Trabajo, los Ministerios de Trabajo
y Economia Social y de Igualdad, y la Agencia Espariola de
Proteccién de Datos (AEPD). Ademas, analiza el impacto
de las medidas que se adopten por las administraciones
publicas en materia de empleo.

Participa , a través de sus representantes, en la Comisién
negociadora del Convenio Colectivo de Industria Quimica
y Comisién Mixta, asi como en otras de la CEOE (Comisién
de Dialogo Social y Empleo, Comisién de Seguridad
Social y Prevencion de riesgos laborales, Observatorio del
Mercado Laboral) y de FEIQUE (Comisién Socio-laboral,
Comité Mixto de Seguridad y Salud en el Trabajo y Medio
Ambiente del Convenio Colectivo y Comision de estudio
Controles Alcohol y Drogas en las Empresas del Convenio
Colectivo), trasladando la posicién del sector, incluido el
traslado de enmiendas canalizadas por la CEOE. Por otro
lado, el Grupo también se encarga del seguimiento de los
comunicados de CEOE o Sindicatos en diferentes asuntos
de interés, asi como de la realizacion de encuestas e
informacién de los resultados de manera agregada sobre
cuestiones puntuales de ambito laboral, ya sea a peticidén
de los asociados o con motivo de la actualidad normativa
o de la negociacion del Convenio Colectivo.
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17.
Codigo de

Buenas Practicas
(GT COD)

Coordinadora: Ana Bosch

Se encarga de la monitorizacién del funcionamiento
del sistema de autorregulacion y la elaboracion de
propuestas para mejorar su efectiva aplicacion. En
esta linea, trabaja en la actualizacién del texto del
Cadigo con el objetivo de adaptarlo a los cambios
legislativos y a la casuistica existente, asi como
mejorar su aplicacion, de forma compatible con las
normas de defensa de la competencia y en linea con
las directrices de EFPIA e IFPMA.
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18.

Internacional
(GT INT)

Coordinadora: Iciar Sanz de Madrid

El objetivo ultimo de este Grupo es el alineamiento
y coordinacion de la accidon de FARMAINDUSTRIA ¥ SUS
companias asociadas con los posicionamientos,
prioridades y practicas de la industria farmacéutica
a escala internacional que se establecen a través de
EFPIA (federacion europea) e IFPMA

(federacién internacional).

Este objetivo se implementa a través de:

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

2. Recopilacién de informacion provista por
EFPIA e IFPMA y a través de la interaccion
con instituciones nacionales (Ministerios de
Sanidad, Economia e Industria, Investigacion,
Exteriores, Reper, AEMPS y OEPM entre otros) e
internacionales (Comision y Parlamento Europeo,
OCDE, OMS, WTO, EPO...)

3. Intercambio de informacion bilateral entre Fl y las
asociaciones nacionales de los mercados europeos.

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

19.
Relaciones con
las Comunidades

Autdnomas
(GT CCAA)

Coordinador: José-Ramén Luis-Yagle

Se ocupa de la monitorizacion y el seguimiento

de la politica farmacéutica regional, con especial
atencién a los desarrollos normativos e iniciativas
autondmicas que afecten a la prestacion
farmaceéutica, a la equidad territorial en el acceso
y a la unidad del mercado. Entre sus cometidos

se encuentra reforzar el dialogo y la colaboracion
con las Administraciones; asi como profundizar en
escenarios de confianza que consoliden alianzas
estratégicas con los distintos agentes clave.

El Grupo tiene participacion en foros politicos,
cientificos y profesionales, contribuyendo a difundir
el valor de la industria farmacéutica y la aportacion
del medicamento en la mejora de la salud de la
poblacién, que refuercen el posicionamiento de
FARMAINDUSTRIA como fuente de referencia en este
ambito. Ademas, se encarga de propiciar un sistema
de alerta autonédmico temprano para la deteccién
y seguimiento de las politicas autonémicas

de prescripcidén-dispensacion, asi como de la
elaboracién de informes de inteligencia, que
incluyen informacidn estratégica de las principales
politicas sanitarias y farmacéuticas, que ayuden

a la identificacion de amenazas y oportunidades
derivadas de las distintas politicas e iniciativas
autonémicas a nuestros asociados. Este Grupo
trabaja en estrecha coordinacion con el GT SSJJ,
MH y Grupos ad hoc concernidos.

20.
Comunicacion
vy ESG

(GT COM)

Coordinadora: Miguel Gonzalez Corral

Este Grupo se ocupa del estudio y la propuesta

de estrategias y acciones en materia de
comunicacion de la industria farmacéutica y mejora
de la percepcidén social de la misma. Del mismo
modo, se encarga de la implementacion del Plan
de Comunicacion de la Asociacion, iniciativas
sectoriales en ESG y relaciones con el colectivo de
pacientes, asi como con otros stakeholders.
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21.

Pacientes
(GT PAC)

Coordinadora: Miguel Gonzalez Corral

Este GT se encarga de difundir las iniciativas y
relaciones de FARMAINDUSTRIA CON organizaciones
de Pacientes, la actividad que lleva a cabo la
comunidad on line Somos Pacientes o la Mesa
de Didlogo Permanente con organizaciones de
pacientes, entre otras.
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22.

Innovacion Digital
(GT ID)

Coordinador: Miguel Gonzéalez Corral

Este Grupo reune a los responsables de Innovacion,
Digital o Transformacidén de las compariias con

el objetivo de trabajar en un marco comun para

las nuevas formas digitales de relacion con el
sistema sanitario, los profesionales sanitarios y las
organizaciones de pacientes, y para el uso de las
nuevas herramientas digitales. Prioriza su accion en
cuatro lineas basicas:

1. Omnicanalidad: uso de nuevos canales digitales
para hacer engagement con profesionales
sanitarios y organizaciones de pacientes.

2. Beyond the pill: uso de las técnicas de
innovacioén y de las herramientas digitales
para desarrollar capas de servicio mas alla
del producto.

3. Data driven: uso de tecnologias y nuevas
herramientas para mejorar los procesos y
su medicion.

4. Mindset: cambio cultural de las organizaciones
hacia una mentalidad mas digital e innovadora.

23.
Ciberseguridad

(GT CS)

Coordinador: Ricardo Garcia de la Banda

Este GT se encarga de generar un canal de
colaboracion con las instituciones responsables de la
Ciberseguridad Nacional, asi como habilitar un canal
con la industria asociada en el que compartir todo
tipo de informacidn relacionada. Ademas, analiza

la situacién actual de los sistemas de informacion

de los asociados, implementando acciones
encaminadas a mejorar la seguridad en todos

los ambitos de trabajo (procesos de fabricacion,
productos, entornos informaticos y personal).
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3.3
Delegacion
de Barcelona

La Delegacion de FARMAINDUSTRIA en Barcelona
ostenta la representacion territorial de la
Asociacion en Cataluia.

En este sentido, a lo largo de 2023 ha mantenido
una intensa actividad institucional y permanentes
contactos con los distintos stakeholders catalanes
para trasladar las prioridades de la Asociacién,
estableciendo una interlocucion directa con la
Administracién publica autondmica, instituciones
del ambito sanitario y ecosistema catalan,
agentes sociales y organizaciones empresariales
territoriales, ofreciendo, asimismo, la colaboracion
de la industria en todos aquellos ambitos de
afectacioén e interés sectorial.

A su vez, ha potenciado la representacion de

la industria biofarmacéutica en los Organos de
Gobierno de otras Federaciones del sector quimico
(FeiQue) y multisectoriales (Foment del Treball),
participando como vocal en sus reuniones de
organos rectores y en diversas comisiones de
trabajo. Asimismo, ha continuado ejerciendo
como vocal en el Consejo Directivo en FedeQuim,
participando, a su vez, en varias comisiones
especializadas de esta Federacidon y en otras de
ambito nacional (CEOE).

En materia formativa, el equipo de FARMAINDUSTRIA
en Barcelona ostenta la representacion de la

parte empresarial en los consejos sectoriales del
Consejo de Formacioén y Cualificacidn Profesionales
de Catalufia, a la vez que es miembro de la
Comisidn Asesora de la Universidad de Barcelona,

63

colaborando en el disefno de los programas
especializados de formacién continuada en el area

de farmacia, destinados a la industria farmacéutica.

Adicionalmente, y como eje vertebral de toda su
actividad, la sede de Catalufia centra su labor en
el servicio al asociado, ejerciendo funciones de
asesoria y resoluciéon de consultas técnicas de
naturaleza diversa a los laboratorios asociados,
en general, y a los radicados en esta Comunidad
Autbénoma, en particular. Ofrece, asimismo, apoyo

especifico a drganos estatutarios de FARMAINDUSTRIA.

En relacion con los Grupos de Trabajo de la
Asociacion, el equipo de la Delegacion colabora
en la organizacion de los mismos, que son
renovados bienalmente, y lleva la coordinacion
directa de diversos Grupos de Trabajo existentes
en FARMAINDUSTRIA. Adicionalmente, desempena
una colaboracion transversal y multidisciplinar con
el resto de los departamentos de la Asociacion,
gestionando conjuntamente asuntos técnicos

de interés sectorial y resolucién de consultas
especificas de los asociados, a la vez que ofrece
apoyo técnico a otros Grupos de Trabajo y
departamentos por razén de la materia.

3.




farmaindustria

3.4
Servicios
on line

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

Tanto los procedimientos de gestion como

los servicios de comunicacién se desplegaron
integrados dentro de nuestra red de portales,
gracias a la cual, llegamos rapidamente a nuestros
asociados y a los ciudadanos con cualquier
informacién que deba ser retransmitida.

Por un lado, nuestros portales generalistas

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

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

por FARMAINDUSTRIA €n Sus procesos asociativos,

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

Visitar portal

Visitar portal

Visitar portal

Portal Corporativo
- Intranet con la
Industria

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

Soporta una “home” individualizada para cada uno de
los mas de 2.400 usuarios registrados de la industria,
permitiéndoles elegir qué informacién mostrara su
pagina o posibilitandoles gestionar directamente

sus suscripciones a las diferentes alertas, flashes,
newsletters y boletin de la Asociacion.

Los diferentes Grupos de Trabajo de FARMAINDUSTRIA
cuentan con un espacio privado, llegando a

sus mas de 1.700 integrantes de una forma
sencilla, segura y ordenada, incluyendo también
repositorios de documentacién para los Grupos
Estatutarios de la Asociacion.

Soporta cerca de 75.000 accesos, siendo lo mas
consultado los flashes y boletines, las circulares

y normativa, ademas de las Areas de trabajo
departamentales y los documentos sobre el Cédigo
de Buenas Practicas.
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Portal publico

El portal publico de FARMAINDUSTRIA esta
especialmente disehado para transmitir informacion
de forma abierta, clara y rapida a cualquier persona

que se acerque a la industria farmacéutica espanola.

Dentro del plan de comunicacion, hace afnos se
incorpord un boletin semanal, con la informacion
mas destacada de la industria y del medicamento.
Esta newsletter llega semanalmente a casi 11.000
suscriptores y se ha convertido en espejo y altavoz
de la situacion y necesidades de la industria.

Medicamentos
Innovadores

Este portal se ha convertido en la herramienta
de divulgacion de los esfuerzos realizados por la
estructura publico-privada de trabajo en equipo
liderada por la industria, en la que todos los
agentes del sector tecnoldgico trabajan conjunta
y coordinadamente para identificar y priorizar las
necesidades tecnologicas, de investigacion y de
innovacion a medio o largo plazo.

Este portal ha recibido durante el ano 2023

mas de 32.000 consultas desde mas de 7.500
direcciones diferentes. La XVI Conferencia Anual
de las Plataformas Tecnoldgicas de Investigacion
Biomédica es la informacion mas consultada.

Su boletin mensual consolida su capacidad de
difusion manteniendo los 3.100 suscriptores.

Somos Pacientes

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

Este portal ofrece un amplio abanico de contenidos,
servicios y herramientas para facilitar la interrelacion
y la generacion de comunidad entre las asociaciones
de pacientes y para dotar de informacién y opinion

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

Visitar portal

Visitar portal

Codigo de
Conducta
regulador del
tratamiento de
datos personales

El nuevo Codigo de Conducta Regulador del
Tratamiento de Datos Personales, que sustituye y
adecua el anterior de 2009 a la actual normativa,
supone un paso adelante en la proteccion de los
datos de quienes participan en las actividades que
regula. Servira para fortalecer la investigacion clinica
y la farmacovigilancia, campos donde Espana es
una referencia internacional.

Su ambito de aplicacidén es nacional, si bien aspira
a ser un referente a nivel europeo al ser el primer
codigo en la materia en Europa.

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

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

Ia

Portal del
Sistema de
Autorregulacion

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

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

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

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

Cuatro microsites
de Nomenclator
de Especialidades

El Ministerio de Sanidad y la Agencia Espariola

del Medicamento publican varias bases de datos
con el detalle de los medicamentos incluidos

en el SNS. El formato en que publican dichos
datos es demasiado técnico para ser procesado
mensualmente por los equipos de analisis de

los laboratorios asociados, razén por la que
FARMAINDUSTRIA ha desarrollado cuatro herramientas
de visualizacién, que simplifican dicha explotacién.

Se trata de herramientas de consulta y filtrado de

la informacion aportada por ambas instituciones.
Incorporan también un control de cambios, con el
que se puede analizar como varia la informacion a lo
largo de los meses.

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

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

FARMAINDUSTRIA gestiona (cada mes) la recoleccion
de unos 25 millones de euros entre los laboratorios
adheridos al procedimiento y su distribucién entre
los 52 colegios oficiales de farmacéuticos.

Mediante estas cuatro herramientas, tanto los
Colegios Oficiales de Farmacéuticos, como las
Companias Farmacéuticas, el Consejo General de
Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) o el
banco que gestiona los pagos, pueden cumplir con el
procedimiento acordado con el Ministerio de Sanidad.

Los diferentes sites, muestran las liquidaciones que
se realizan a los mas de 200 laboratorios o las 52
transferencias que el banco debera realizar a cada
colegio, todo ello bajo la supervisién del CGCOF.
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4.1
Asociados
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Al cierre de esta Memoria Anual, el nimero de
laboratorios asociados a FARMAINDUSTRIA asciende a
133, cuya distribucion geogréfica es la siguiente:

PAIS VASCO
2 o
O 1

GALICIA

1

MADRID @

COMUNIDAD
VALENCIANA

CATALUNA

1
o

BALEARES

Los miembros de FARMAINDUSTRIA representan, en
términos de ventas, el 70% del mercado total de
prescripcién (oficinas de farmacia y hospitales).

Laboratorios por grupos

Nacionales: 45

Internacionales: 88

Americanos Europeos
45 10 (2
Grandes 8 Alemania 6
Pymes 37 Francia 10
(Medianos y
pequerios) Mixto 37
Reino Unido 10
Suiza 9
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4.2
Organos
de Gobierno

La Asamblea General constituida por todos los miembros
de la Asociacién es el érgano supremo de gobierno de
FARMAINDUSTRIA @ través del cual se expresa la voluntad
colectiva de los laboratorios.

El gobierno de la Asociacién corresponde a:

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

02. El Consejo de Gobierno, constituido por el Presidente y 22
Consejeros designados por la Junta Directiva de entre sus
miembros, de los cuales 11 son Vicepresidentes (3 del sector
de empresas de capital de origen nacional, 3 del sector de
empresas de capital de origen americano y 5 del sector de
empresas de capital de origen europeo/internacional) y los
11 restantes, Vocales, cuya procedencia es la siguiente: 3
de empresas de capital de origen nacional, 3 de empresas
de capital de origen americano y 5 de empresas de capital
de origen europeo/internacional. Asimismo, el Presidente
saliente ocupara en el periodo posterior a su Presidencia,
una Vicepresidencia adicional.

La composicién de los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA &
fecha de cierre de esta Memoria Anual es la siguiente.
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Consegjo
de Gobierno

Presidente:

— D. Jesus Ponce Sancho

Vicepresidentes:

— Ana Argelich Hesse

— Sergi Aulinas Guillaumes

— Cristina Henriquez de Luna Basagoiti
— Bernardo Kanahuati

— Fina Llados Canela

— Juan Lépez-Belmonte Encina
— Lidia Martin Pereda

— Felipe Pastrana Molina

— Federico Plaza Pinol

— Francisco Quintanilla Guerra
— David Solanes Lépez

— Raquel Tapia Rodriguez

Vocales:

— Juan Carlos Aguilera Rodriguez
— Aurora Berra de Unamuno

— Ignasi Biosca Reig

— Albert Cortada Ala

— Giuseppe Chiericatti

— Luis Diaz Rubio Amate

— Jordi Muntanola Prat

— Carlos Eduardo Murillo Medina
— Sandra Orta Morral

— Peter Ploger

— Rick Suarez
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Junta
Directiva
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Presidente:

— D. Jesus Ponce Sancho

) NOVARTIS

Vicepresidentes:

— Felipe Pastrana Molina
obbvie
— Lidia Martin Pereda

almirall

— Fina Llados Canela

AMGEN

— Bernardo Kanahuati

B‘ R
A

— David Solanes Lépez
LABORATORIOS

— Francisco Quintanilla Guerra

iF

FAES FARMA

— Sergi Aulinas Guillaumes

v
hd

Gebro Pharma

— Cristina Henriquez de Luna Basagoitti

CSK

Ana Argelich Hesse
=

¢» MSD

Federico Plaza Pinol

Juan Lépez-Belmonte Encina

Raquel Tapia Rodriguez
sanofi

¢

Vocales:

— Jesus David Zapatero Arconada

) NOVARTIS

— Rick Suarez
AstraZeneca &
— Christiano Silva

. Biogen

— Peter Ploger

™~ Boehringer
I"ll Ingelheim

— Sandra Orta Morral

d Bristol Myers Squibb

— Giuseppe Chiericatti

*Chiesi

— Jordi Muntanola Prat

+~STEVE

— Tomas Olleros lzard

— Albert Cortada Ala
(2 ferrer

for good
— Juan Carlos Aguilera Rodriguez

FERRING

PHARMACEUTICALS |

— Guillermo de Juan Echavarri

CSK

Aurora Berra de Unamuno

SIPSEN

Luis Diaz Rubio Amate

Johnson&Johnson
Innovative Medicine

Teresa Millan Rusillo

L,

Ignacio Gonzalez Casteleiro

Manuel Zafra Rubio

MRRCK

Javier Barreiro Garcia

-

Carlos Eduardo Murillo Medina

@ Pﬁzer

Ignasi Biosca Reig

Pelayo Rubié Rubiralta
Rubio
Juan José Francisco Polledo

Antonio Buxadé Vinas

L\ Laboratorios Vifias
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4.3
Organizacion
Ejecutiva

FARMAINDUSTRIA cuenta con un Director General

que esta al frente de la organizacion ejecutiva,
estructurada a su vez en departamentos funcionales.
La Asociacion tiene su sede social en Madrid y
mantiene también una delegacion en Barcelona.

El organigrama funcional de FARMAINDUSTRIA en 2023
es el siguiente:

/0

A

Juan
Yermo

Director general

Javier
Urzay

Subdirector general

Ana
Bosch

Directora del Departamento Juridico

Emili
Esteve

Director del Departamento Técnico

Sanchez

Director del Departamento
de Estudios

lciar
Sanz de Madrid

Directora del Departamento
Internacional

José Ramon
Luis-YagUe

Director del Departamento de
Relaciones con las CCAA

Miguel
Gonzalez Corral

Director de Comunicacion

Isabel
Pineros

Directora del Departamento de Acceso

Amelia Martin
Uranga

Directora de Investigacién
Clinica y Traslacinal
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SIGRE, un modelo de
responsabilidad compartida,

circular y sostenible

La normativa europea y espanola en materia de
residuos incluye el concepto de Responsabilidad
Ampliada del Productor (RAP), a través del cual se
traslada a los fabricantes las obligaciones relativas
a la organizacion y financiacién de la gestion de los
residuos generados por los productos que ponen
en el mercado.

Para dar cumplimiento a estas obligaciones de
forma colectiva, en 2001 la industria farmacéutica
que opera en Espafna puso en marcha la iniciativa
SIGRE Medicamento y Medio Ambiente (SIGRE),
una entidad sin dnimo de lucro encargada de
recoger y gestionar los envases y residuos de
medicamentos que se generan en los hogares.

Para poder garantizar el control farmacéutico sobre
estos residuos, SIGRE cuenta también con la
participacion de las oficinas de farmacia y empresas
de distribucion farmacéutica, lo que permite aplicar un
sistema de logistica inversa que ofrece importantes
ventajas medioambientales, sanitarias y econdémicas.

Actualmente, SIGRE cuenta con la participacién de

324 compainias farmacéuticas, 145 almacenes de la
distribucién y mas de 22.100 farmacias.

/83

Tras mas de dos décadas de actividad, SIGRE se ha
configurado como la mayor alianza medioambiental
del sector farmacéutico y en un referente a nivel
internacional en la gestion de los residuos de
medicamentos.

Un modelo exitoso de actividad que se inspira

en los principios de la economia circular y en la
contribucién al cumplimiento de aquellos Obijetivos
de Desarrollo Sostenible (ODS) de Naciones Unidas
mas relacionados con la salud y el medioambiente.

Control y
trazabilidad

Planta de Clasificacién °» .
de Envases y Residuos
de Medicamentos

Eliminacion de
medicamentos peligrosos

Distribucion farmacéutica:
logistica inversa

Oficinas de farmacia:

Punto SIGRE

Valorizacion energética de
medicamentos no peligrosos

Reciclado de materiales
de envases

_+" Industria farmacéutica:
o ecodiseno de envases

Domicilios particulares:
revision del botiquin
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Referencia
iInternacional

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

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

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

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

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

de Medicamentos.

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

79

Innovacion al servicio
del medio ambiente

SIGRE apuesta por la eficiencia y la mejora continua
en todas sus actividades y procesos, como
demuestra la auditoria realizada por AENOR a sus
certificaciones ISO en materia de Gestion de la
Calidad (ISO 9001:2015), Gestion Ambiental (ISO
14001:2015), Gestion de la Energia (ISO 50001:2018)
y Seguridad y Salud en el Trabajo (ISO 45001:2018).

Durante este proceso de auditoria se certifico que
SIGRE continda cumpliendo con las directrices
establecidas para mantener esta cuadruple
certificacion, destacandose el gran compromiso
ambiental de la organizacién a través de diferentes
iniciativas, asi como la gestion de toda la
documentacidén que soporta el Sistema de Gestidon
Integrado y la correcta identificacién de riesgos y
oportunidades en su analisis de contexto.

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

Asimismo, la entidad ha logrado aumentar

la precision de la informacion que reporta

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

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

En este ambito, los encuentros informativos organizados por
SIGRE se consolidan afio tras afilo como los mas valorados y
solicitados por las companias farmacéuticas.

Asi, mas de 170 representantes de laboratorios adheridos
asistieron a las sesiones formativas para explicar el
funcionamiento del Formulario SIGRELAB 5.0, la herramienta
digital disefada para que las companias farmacéuticas
puedan presentar su Declaracién de Empresa a SIGRE. Estas
sesiones sirvieron para revisar la detallada informacién que,
para dar cumplimiento a la normativa de envases vigente,
deben facilitar en relacién con los productos comercializados
en el mercado espanol.

Asimismo, SIGRE organizé un webinario para informar a

todos los laboratorios adheridos de los principales cambios
introducidos por el Real Decreto 1055/2022 y, en especial,

de las nuevas obligaciones que las compafhias farmacéuticas
deberan cumplir, de forma individual o colectiva, para la
correcta gestion de los residuos de envases generados por los
productos que comercializan.

De esta forma, los cerca de 250 asistentes pudieron conocer de
primera mano el trabajo que esta realizando SIGRE para adaptar
el sistema actual de gestion de los residuos de medicamentos,
resaltando que las comparnias farmacéuticas podran seguir
cumpliendo con estas obligaciones a través de SIGRE.
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En julio tuvo lugar, un aio mas, el Encuentro Industria + SIGRE
en Madrid y Barcelona, que contd con la participacion de mas
de cien representantes de las compafias farmacéuticas. Si bien
las implicaciones para los laboratorios de la nueva normativa de
envases y residuos de envases protagonizaron también estas
jornadas de trabajo, hubo tiempo para hacer un balance de lo
acontecido el ano anterior y celebrar los resultados alcanzados
por la industria farmacéutica en materia de ecodisefo.

El Encuentro en Barcelona fue clausurado por el director de la
Agencia de Residuos de Catalufa, Isaac Peraire, quien felicitd
a SIGRE por los ratios de actividad alcanzados y animé a todas
las companias farmacéuticas a seguir trabajando en la misma
linea para contribuir a una economia mas circular.

Otro canal de comunicacion muy valorado por la industria
farmacéutica es el Boletin SIGRE Informa, que se publica con
caracter trimestral y esta dirigido a mas de 15.000 destinatarios
de companias farmacéuticas, farmacias comunitarias,
asociaciones de pacientes, profesionales sanitarios y del sector
medioambiental, entre otros.
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Comprometidos
con la salud de
los ciudadanos
y del planeta

No puede haber personas sanas en un planeta
enfermo. Por ello, el sector farmacéutico se encuentra
fuertemente comprometido con la sostenibilidad
ambiental y la salud global (One Health). Para lograrlo,
SIGRE trabaja en tres ambitos de actuacién:
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Prevencion en
origen / ecodiseno

SIGRE es la entidad encargada de impulsar y
coordinar las medidas de prevencion y ecodisefo
que el sector farmacéutico aplica en sus envases.
Estos son algunos de los logros obtenidos:

— Ocho planes trienales de prevencion
desarrollados con éxito, que han permitido que
los envases farmacéuticos sean cada vez mas
ecolégicos y reciclables.

— Desde el afio 2000, las companias farmacéuticas
han emprendido mas de 3.300 iniciativas de
mejora ambiental, que se han aplicado a mas de
1.000 millones de envases comercializados a lo
largo de este periodo de tiempo.

— En la actualidad, uno de cada tres medicamentos
comercializados en Espana incorpora alguna
medida de ecodiseno en sus envases para ser
mas respetuoso con el entorno.

— En diciembre de 2023, SIGRE presentd el Plan
Empresarial de Prevencién y Ecodisefo del
sector farmacéutico 2024-2028, con el objetivo
de reducir el peso de los envases entre un 1 y un
1,5% y aumentar un 5% el numero de iniciativas
de ecodiseno aplicadas.

Gestion
responsable de
los residuos

El sistema cerrado de logistica inversa implantado
por SIGRE permite mantener los residuos de
medicamentos y sus envases bajo el control por
parte del canal farmacéutico, hasta su entrega a los
correspondientes gestores de residuos autorizados.
Esto conlleva una serie de ventajas sociosanitarias
(evita accidentes, sustracciones, trafico ilicito y
falsificaciones) y medioambientales (menor impacto
ambiental asociado al transporte de los residuos).

De igual modo, la aplicacién de las ultimas
tecnologias en la clasificacion de los residuos

esta contribuyendo a una mejora constante en la
calidad de las fracciones y en los porcentajes de
reciclaje de los distintos materiales de los envases,
contribuyendo asi a una economia mas circular.

En 2023, SIGRE gestion6 una media por habitante
de 102,48 gramos de envases vacios o con restos
de medicamentos, lograndose reciclar el 69,23%

de los materiales de los envases recogidos y
clasificados en la Planta de Clasificacion de Envases
y Residuos de Medicamentos situada en Tudela de
Duero (Valladolid).

Comunicacion y
concienciacion

SIGRE realiza una labor constante de informacion

y concienciacion ambiental utilizando diversas
herramientas de formacién y comunicacion,
destacando la realizacién anual de una campana
de alcance nacional para sensibilizar a la sociedad
sobre la importancia de cerrar adecuadamente el
ciclo de vida del medicamento y su envase a través
del Punto SIGRE.

Los 110 millones de impactos conseguidos y las

10 millones de impresiones alcanzadas a través de
redes sociales por la ultima de estas campanas,

han permitido a SIGRE afianzar la concienciacion
ciudadana en el uso responsable de los
medicamentos y contribuir a posicionar a la industria
farmacéutica como un referente en materia de ESG.

Dentro de las diversas herramientas de formacion
y comunicacion con los que la entidad cuenta,
destaca también un plan educativo que abarca
desde la educacién infantil hasta la educacion
superior para sensibilizar a todos los niveles de
la sociedad sobre la importancia del correcto
tratamiento medioambiental de los residuos de
medicamentos y de sus envases.
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Compromiso con la
busqueda de la excelencia
vy la mejora continua

SIGRE ha superado un afilo mas la auditoria realizada por AENOR
para sus certificaciones en materia de Gestidén de la Calidad (ISO
9001), Gestion Ambiental (ISO 14001), Gestion de la Energia (ISO
50001) y Seguridad y Salud en el Trabajo (ISO 45001).

De esta forma, AENOR, una de las entidades de certificacion
mas prestigiosas a nivel nacional e internacional, valida el
sistema disefiado por SIGRE para gestionar los distintos
aspectos de sus operaciones de forma conjunta y de
acuerdo con los estandares exigidos en estas normas con
reconocimiento internacional.

Para ello, los auditores han comprobado que SIGRE cumple
con los requisitos legales y voluntarios adoptados en

cada una de estas areas, y que sus procesos de gestion
son eficientes y sostenibles, lo que permite garantizar a

sus grupos de interés el cumplimiento de los objetivos
medioambientales y sanitarios de su actividad.

La auditoria ha destacado el exhaustivo analisis del contexto
realizado por SIGRE para poder cumplir con sus objetivos
estratégicos y la alineacién de su trabajo con aquellos

Objetivos de Desarrollo Sostenible (ODS) mas relacionados con

la salud y el medio ambiente.
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La transparencia, con la publicacion integra de su Memoria de
Sostenibilidad en la web de la organizacion, ha sido otro de
los puntos fuertes destacados en esta auditoria, que también
ha valorado positivamente la creacion de la ecoFARMACIA de
SIGRE, un reconocido recurso online, que muestra 77 buenas
practicas de sostenibilidad ambiental que pueden adoptarse
en estos establecimientos sanitarios para garantizar un trabajo
diario mas sostenible y respetuoso con el entorno.

De esta forma, tras un completo proceso de revision, se
reconoce el compromiso de SIGRE con la mejora continua y
con la sostenibilidad, siendo el Unico Sistema Colectivo de
Responsabilidad Ampliada del Productor (SCRAP) que dispone
de esta cuadruple certificacion.
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Sistema Esparnol de Verificacion de Medicamentos
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Objetivos y
composicion

El Sistema Espanol de Verificacion de
Medicamentos (SEVeM) se constituyo el 21 de julio
de 2016 y comenzé su actividad el 1 de septiembre
de ese mismo ano como sociedad limitada sin
animo de lucro, a fin de desarrollar, ejecutar y
gestionar el sistema espanol de verificacion de
medicamentos, segun lo establecido por la Directiva
2011/62. Asimismo, el objeto social de SEVeM
incluye que la informacion de los medicamentos
autenticados en SEVeM se utilizara para el célculo
del reembolso debido por las oficinas de farmacia
a laboratorios farmacéuticos y entidades de
distribucién en aquellos medicamentos que hayan
sido dispensados fuera del SNS.

SEVeM fue creada por los principales agentes

de la cadena de suministro de medicamentos: la
industria farmacéutica, la distribucion y las oficinas
de farmacia que, como socios de la entidad,
participan en sus érganos de gobierno. Junto al reto
tecnoldgico que supuso la puesta en marcha del
sistema de verificacion, destaca la imprescindible
necesidad de colaboracion entre estos agentes y
con las autoridades sanitarias.
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Organos
de gobierno

La Junta General esta constituida por los socios de
SEVeM: FarmaiNDUSTRIA, AESEG, Consejo General

de Colegios Oficiales de Farmacéuticos (CGCOF) y
FEDIFAR. El érgano de administracién de SEVeM es
su Consejo de Administracion, cuya composicion en
2022 fue la siguiente:

Adicionalmente, de acuerdo con los estatutos

de constitucion de SEVeM, cuando el Consejo

de Administracion trata temas concernientes al
desarrollo y funcionamiento del repositorio espanol
se convoca a la Agencia Espafola de Medicamentos
y Productos Sanitarios.

Presidente:
— D. Juan Yermo Fuentes-Pila

Consejeros:

— D?. Maria Alvarez Fernandez

— D. Jesus Maria Aguilar Santamaria

— D?®. Ana Bosch Jiménez

— D. Emili Esteve Sala

— D?. Marta Galipienzo Jiménez

— D?. Raquel Martinez Garcia

— D. Angel Luis Rodriguez de la Cuerda
— D?. Matilde Sanchez Reyes

— D?. Marta Galipienzo Jiménez

— D?. Maria Iciar Sanz de Madrid Ibran

— D. Javier Urzay Ramirez

Secretario
NO CONSejero:

— D. Pedro Yanes Yanes

Vicesecretario
NO CONSejero:

— D. Miguel Valdés Garaizabal
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Organos
delegados

Los érganos delegados del Consejo de Administracién de SEVeM
son la Comisién de Operaciones y la Comision de Auditoria.

Participan en la Comision de Operaciones los representantes
de los cuatro socios de SEVeM (AESEG, FARMAINDUSTRIA,
FEDIFAR y CGCOF) y representantes de las autoridades
nacionales (AEMPS, Direccién General de Cartera Comun de
Servicios del Sistema Nacional de Salud y Farmacia, Secretaria
General de Salud Digital) y de las CCAA. Durante el afo 2023,
la Comisién de Operaciones se reunid en nueve ocasiones
por videoconferencia y se abordaron, entre otras, cuestiones
relacionadas con nuevas funcionalidades del sistema,
evolucion de alertas y la posibilidad de finalizar el periodo de
estabilizacion del sistema.

La Comision de Auditoria en la que participan representantes
de los cuatro socios, se reunio en tres ocasiones durante 2023
para revisar las cuentas anuales y supervisar la elaboracion

de los presupuestos de ingresos y gastos de la sociedad, que
se presentan al Consejo de Administracion. A propuesta de

la Comisién de Auditoria y teniendo en cuenta los resultados
de la sociedad en ejercicios anteriores, el Consejo de
Administracion acordé la devoluciéon del 31% de las cuotas
correspondientes al ejercicio 2022, y una primera devolucién
del 15% de las cuotas iniciales pagadas antes de 2023.
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Marco
regulador

En 2023 se ha retomado la negociacién del convenio
entre SEVeM y el Ministerio de Sanidad con el fin

de facilitar la conexion de los Servicios de Farmacia
del SNS al Sistema Esparfiol de Verificacidon de
Medicamentos a través del Nodo SNSFarma.

Se espera llegar a un acuerdo antes del verano

de 2024, para cumplir con el plan de conexién
presentado por el Ministerio de Sanidad a la
Comisién Europea.

Actividad en el Sistema
Espanol de Verificacion
de Medicamentos

En 2023 estaban cargadas en el sistema mas de
21.800 referencias de medicamentos y 7.200 millones
de identificadores unicos. Desde que se puso en
funcionamiento el sistema mas de 3.100 millones de
identificadores unicos se han desactivado.

Durante este ano 2023 la actividad de verificacion
y desactivacion de los Identificadores Unicos

se incrementé de 45 millones de transacciones
semanales a 50 millones, alcanzandose un
porcentaje de desactivacion respecto a la cuota de
mercado estimada para medicamentos serializados
en Espafna del 80%.

A lo largo del ejercicio 2023, la operacion del
sistema se ha mantenido estable y sin incidentes
significativos. El numero de usuarios finales
activos se ha mantenido constante a la espera
de los hospitales publicos todavia pendientes de
conectarse al Repositorio Nacional.

Durante todo el afio 2023 se ha trabajado dando
soporte a los usuarios finales para que adaptaran
sus implementaciones de conexion al nuevo
interfaz (versién V5). A finales de ano, unicamente
unos pocos usuarios no habian migrado todavia
al nuevo interfaz, acordandose en la Comision de
Operaciones de SEVeM junto con las autoridades
darles excepcionalmente un plazo adicional para
que finalizaran las adaptaciones necesarias.
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Actuaciones
destacadas

En octubre de 2023 se introdujo en el sistema una
nueva funcionalidad para facilitar la verificacién del
|dentificador Unico en las lecturas de escaneres
configurados incorrectamente, consiguiéndose una
reduccidon de mas de un 80% en los falsos positivos
de alertas de potencial falsificado.

Como consecuencia del esfuerzo realizado durante
todo el afio 2023 para reducir el numero de falsos
positivos y la implementacion de la funcionalidad en
octubre, la ratio de alertas generadas con respecto

al numero de transacciones se ha reducido hasta
situarse por debajo del nivel del 0,05% -establecido
como referencia por EMVO para considerar el sistema
estable-, pasandose del 0,40% registrado en el primer
mes de 2023 al 0,045% conseguido a finales del afo.

Evolucion alertas y actividad semanal
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Adicionalmente, para mantener correctamente los
tiempos de respuesta y el rendimiento del sistema
con el gran volumen de transacciones existente,
se han seguido implementando mejoras técnicas
relacionadas con la capacidad de cémputo y en la
gestion y almacenamiento de los datos.

También se han implementado y desplegado en
produccion durante este afo los nuevos informes

y mejoras solicitadas por las autoridades. Queda
pendiente la puesta en produccion del informe para
la pista de auditoria completa que se realizara en dos
fases. La primera de ellas tiene previsto su despliegue
en produccion para la primavera de 2024.
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Reunion en
Madrid de
los paises
Arvato

En septiembre de 2023, SEVeM acogi6é en Madrid la
reunion de los 16 paises europeos que comparten
como proveedor tecnoldgico de sus repositorios
nacionales a la empresa Arvato. Durante este
evento, se organizaron encuentros tanto para

los equipos técnicos y de calidad como para los
directores generales de las entidades gestoras

de los correspondientes repositorios nacionales.
En las reuniones técnicas, entre otros aspectos
relevantes, se presentaron nuevas tecnologias que
podrian respaldar los sistemas de verificacion de
medicamentos en el futuro. Ademas, se acorddé
avanzar en la definicion de una funcién de soporte
comun para todos los paises Arvato en cuestiones
de calidad. En la ultima jornada del encuentro, que
reunié a los directores generales de las 16 entidades
gestoras, se contd con la asistencia de la Agencia
Espanola de Medicamentos y Productos Sanitarios
(AEMPS) que presentd distintos casos reales de
deteccidén de medicamentos falsificados, poniendo
de manifiesto la utilidad de los informes generados
por el sistema de verificacion para las autoridades.
La participacion de todos los involucrados
contribuyé al éxito de estas reuniones.
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