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Carta

del Presidente

En el momento de redactar estas lineas
acaba de cumplirse un ano desde la publi-
cacion del Real Decreto-ley 8/2010, de 20
de mayo, por el que se adoptan medidas
extraordinarias para la reduccion del défi-
cit pablico, y la economia espafiola sigue
viviendo unos momentos muy delicados.
Con un déficit del -9,2% del PIB a finales de
2010, una tasa de paro que supera el 20%
de la poblacion activa, casi cinco millones
de desempleados, y un Producto Interior
Bruto que, aunque lleva algunos trimestres
en fasas positivas, no acaba de despegar
de forma clara, fodavia es dificil afirmar con
rotundidad que nuestro pais haya iniciado
la senda de la recuperacion econémical.

En el dmbito de la industria farmacéutica la si-
tuacion tampoco es positiva. El ano 2010 fue
el primero, desde que existen series historicas,
en el que el mercado farmacéutico espariol
se redujo con respecto al ano anterior. Asi, el
gasto farmacéutico pdblico en 2010 decrecio
un-2,38% con respecto al gasto registrado en
2009y el Gltimo dafo disponible, el correspon-
diente al mes de abril de 2010, indica que la
tasa de crecimiento del mercado farmacéuti-
co publico se sigue deteriorando a un ritmo
muy fuerte, habiendo alcanzado en dicho
mes un minimo historico del -7,7% en tasa
interanual acumulada a 12 meses. A su vez,
las perspectivas para el resto del ano fampoco
son buenas y 2011 acabard con una contrac-
cion del gasto farmacéutico pdblico mucho
mayor que la registrada en 2010.

La principal causa de este deterioro del mer-
cado farmacéutico en Espania no es otra
que las medidas de confencion del gasto

farmacéutico recogidas en los Reales Decre-
tos-leyes 4 y 8/2010 que, a la vez que han
reducido el gasto farmacéutico pablico, tam-
bién han afectado muy negativamente a los
ingresos de las compafiias farmacéuticas
que operan en Espana. De hecho, el impac-
to anualizado conjunto de estos dos reales
decretos-leyes sobre la industria farmacéuti-
ca supera los 2.000 millones de euros.

Como consecuencia de estos impactos, las
companiias farmacéuticas que operan en
Espana se han visto obligadas a reducir sus
plantillas en mas de 4.000 trabajadores y a
desacelerar notablemente su ritmo inversor
en 1+D en nuestro pais que, segin datos de
avance de FARMAINDUSTRIA, apenas crecid el
pasado ano.

Uno de los pocos indicadores de la industria
farmacéutica que muestra una evolucion
claramente positiva en los Gltimos meses
son las exportaciones de medicamentos.
Durante 2010, las exportaciones farmacéu-
ticas aumentaron en Espana casi un 13%,
entre otros motivos por la pérdida de atrac-
tivo del mercado inferior que ha supuesto
para nuestras empresas la implantacion de
las medidas de reduccion del gasto farma-
céutico pablico anferiormente comentadas.

Por ofra parte, la deuda de las administra-
ciones autonémicas con la industria farma-
céutica por el suministro de medicamentos
a hospitales publicos no para de crecer y a
finales de 2010 alcanzo los 4.685 millones
de euros (un 41,4% mds que en 2009), si-
tudndose su periodo medio de pago en 390
dias (100 dias mds que el afio anterior).

D. Jorge Ramentol
Presidente

Jordi Ramentol Massana
Presidente de FARMAINDUSTRIA

A la vista de los problemas presupuesta-
rios de las administraciones autondmicas
espanolas y del compromiso del Gobierno
espanol de situar el déficit pablico en 2011
no mas allg del -6% del PIB, es muy proba-
ble que durante el presente ano la situa-
cién de la deuda farmacéutica hospitalaria
registre niveles de deterioro aln mayores.
De hecho, los ajustes presupuestarios que
deben acometer las administraciones pa-
blicas espanolas para poder cumplir con
los objetivos de déficit pablico establecidos
para 2011 y 2012 han supuesto un endu-
recimiento significativo de las condiciones
econdmicas para todos los sectores de
actividad en los que las compras pablicas



son importantes y, en este sentido, el sector
farmacéutico no es una excepcion.

Pero trascendiendo el caso particular de la
industria farmacéutica, en estos momen-
fos existe en Espana un cierfo riesgo de
que el sistema sanitario pablico, tradicio-
nalmente infrafinanciado en nuestro pas,
sufra un recorte de recursos econémicos
que ponga en serio peligro tanto las pres-
taciones como la calidad de la atencion
sanitaria de la poblacion. Este riesgo s6lo
se puede mitigar con un compromiso de
las autoridades, en el sentido de priorizar
la sanidad en el conjunto del gasto pabli-
co, haciendo llegar los recursos necesarios
para preservar un sistema sanitario que es
modélico en el dmbito internacional, tanto
por los resultados en salud que consigue
como por el relativamente bajo volumen
de recursos econémicos que destina a la
atenciéon sanitaria pablica, alrededor del
6,5% del PIB segln las dltimas estimacio-
nes disponibles de la OCDE.

Volviendo al dmbito del medicamento, las
comunidades auténomas, que son las res-
ponsables dltimas del pago de la factura
farmacéutica pdblica, han redoblado en los
(ltimos meses sus esfuerzos en materia
normativa y estan poniendo en préctica du-
ras medidas de reduccion del gasto farma-
céutico pablico en sus respectivos dmbitos
territoriales. Algunas de estas medidas son
de dudosa legalidad y han sido recurridas
en diversas instancias judiciales, ya que, en
altimo término, persiguen de una manera
mds 0 menos explicita eliminar de la pres-
cripcion (o al menos, dificultarla muy seria-
mente) una serie de medicamentos cuya
comercializacion es legitima y se encuen-
fra perfectamente ajustada a la legalidad
vigente en nuestro pais.

A su vez, no debe obviarse el fuerte impacto
negativo que tienen muchas de estas medi-
das sobre la equidad en el acceso de la po-
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DESDE
FARMAINDUSTRIA
TENEMOS EL FIRME
COMPROMISO

DE CONTRIBUIR

A GARANTIZAR
LAVIABILIDAD
FCONOMICA DE
NUESTRO SISTEMA
NACIONAL DE SALUD
Y A IMPULSAR EL
CAMBIO DE MODELO
PRODUCTIVO QUE
PRECISA ESPANA

blacion a fodo el catdlogo de medicamentos
que cuentan con financiacion pablica en Es-
pana, en funcion de cudl sea su terriforio de
residencia. Esfo puede generar situaciones
de desigualdad y discriminacion entre ciu-
dadanos espanoles que fendrdn impactos
muy negativos sobre la cohesion social de
nuestro pais, a la que tanto ha contribuido el
Sistema Nacional de Salud.

En el seno de la industria farmacéutica existe
actualmente una honda preocupacion acer-
ca de cdmo pueden afectar al mercado pa-
blico de medicamentos en Esparia, que por
st mismo y sin implanfar ninguna medida
adicional registrard un decrecimiento supe-
rior al -5% en 2011, las diferentes medidas
de reduccidn del gasto farmacéutico pablico
que puedan poner en prdctica las distintas
comunidades auténomas. En este sentido,
una generalizacion de iniciativas regulado-

ras autondmicas, descoordinadas en el es-
pacio y en el tiempo, que implique que cada
comunidad actie de forma independiente
sobre los medicamentos que estime oportu-
no, impidiendo o dificultando sus condicio-
nes de dispensacion, o incluso sus posibi-
lidades de financiacion o prescripcion, abre
un escenario fremendamente inestable, que
genera una gran incertidumbre y que pone
en situacion de riesgo tanto la equidad en el
acceso a medicamentos como la unidad del
mercado farmacéutico espanol, o cual no
favorece nada las condiciones de desarrollo
de la industria farmacéutica en Espana.

En este sentido, el Plan Sectorial para la In-
dustria Farmacéutica, recientemente presen-
tado por el Gobierno, debe marcar un punto
de inflexion en este dmbito, ya que la recu-
peracién econdmica de nuestro pais pasa
necesariamente por el desarrollo profundo
e integral de secfores estratégicos como el
de la industria farmacéutica, que en Espana
es un sector industrial: i) lider en I+D, ii) lider
en productividad, iii) extraordinariamente
infensivo en innovacion, iv) muy competitivo
a nivel internacional —es el cuario sector
mds exportador—, v) generador de empleo
de calidad, vi) con una gran capacidad de
arrastre sobre ofras dreas de actividad y vii)
modelo econémico de futuro.

Desde FARMAINDUSTRIA, tenemos el firme com-
promiso de contribuir, en la medida de
nuestras posibilidades, tanto a garantizar la
viabilidad econémica de nuestro Sistema
Nacional de Salud como a impulsar el cam-
bio de modelo productivo que requiere nues-
fro pais para emprender definitivamente la
senda del crecimiento econémico. Para ello,
la industria farmacéutica precisa de la con-
formacion de un marco normativo estable y
predecible, que permita a este sector de ac-
tividad desarrollar toda su potencialidad de
empleo e inversion en nuestro pais. Con el
compromiso de fodos, y a pesar del enforno
macroecondmico, podemos lograrlo.
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O1.

Asociados

A 31 de diciembre de 2010 estaban asociados a FARMAINDUSTRIA 186 laboratorios, cuya distri-
bucion geogrdfica es la siguiente:

Los laboratorios asociados a FARMAINDUSTRIA representan, por su nimero, el 42% de los fitu-
lares de autorizaciones de comercializacién de medicamentos, o representantes locales
de los mismos en el caso de los autorizados por el procedimiento centralizado, fengan o no
actividad productiva. En términos de ventas la representatividad es del 84% del mercado
de prescripcion.

LABORATORIOS POR GRUPOS

Nacionales Internacionales

Americanos Europeos
dotal 8l 28 ] 8
randes L e Alemania . 16
Medianos O e Francia o 7.
Pequenos 08 e, MIXIO 20 .
Reino Unido 16






02.

Organizacion
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2.1.

Organos de Gobierno

La Asamblea General constituida por fodos los miembros de la Asociacion es el érgano
supremo de gobierno, a fravés del cual se expresa la voluntad colectiva de los asociados.

El Gobierno de FARMAINDUSTRIA corresponde a la Junta Directiva, que estd compuesta por
el Presidente de la Asociacion y freinta representantes de empresas asociadas, y a un
Consejo de Gobierno, constituido por el Presidente y 17 miembros, de los cuales seis
son Vicepresidentes (dos del sector de empresas de capital de origen nacional, dos del
sector de empresas de capital de origen americano y dos del sector de empresas de
capital de origen europeo) y once Vocales designados por la Junta Directiva de entre sus
miembros (cuatro de empresas de capital de origen nacional, dos de origen americano
y cinco de origen europeo).

En octubre de 2010 se celebraron elecciones para la renovacion de los Organos de Go-
bierno de la Asociacion. En cumplimiento de la disposicion estatutaria que establece la
rotacion de la Presidencia cada dos afnos, D. Jordi Ramentol Massana, de una empresa del
Grupo Nacional, fue designado Presidente, en sustitucion de D. Jess Acebillo Marin, que
fue Presidente hasta esa fecha al proceder de una empresa del Grupo Internacional.

Asimismo, para dar cumplimiento a los acuerdos adoptados en la Asamblea General Or-
dinaria de junio de 2009, en el sentido de incorporar a los Estatutos de la Asociacion los
acuerdos sobre composicién de los Organos de Gobierno, en la Asamblea celebrada en
octubre 2010 se aprob6 también una nueva redaccion de los Estatutos.

Las modificaciones infroducidas se refieren a competencias de la Asociacion, competen-
cias de los distintos Organos de Gobierno, en particular Vicepresidencias, consolidacion
de los tres Grupos Estatutarios: Nacional, Americano y Europeo, donde se integra el Grupo
Mixto, fuentes de ingresos, sistema de altas y bajas, o derechos y obligaciones de los so-
cios, entre ofros aspectos.

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

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

VICEPRESIDENTES

D. Jests Acebillo Marin D. Manuel Garcia Garrido
NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A. BOEHRINGER INGELHEIM, S.A.

D. Antoni Esteve Cruella D. Jordi Marti Pi Figueras

=L RSO ... SR
D. Jorge Gallardo Ballart D°. Elvira Sanz Urgoiti
ALMIRALL, S.A. PFIZER, S.A.

VOCALES

D.Andreas Patrick Abt D. Eric Jean Frangois Patrouillard

(ROCHEFARMASA. e ) LLLE SA e,
D. Javier Font Salgado | D. Francisco Quintanilla Guerra

.. LBO.DE APLICACIONES FARMACODINAMICAS, SA FARDI  FAESFARMA.SA. oo
D. Federico Plaza Pinol D. Martin Sellés Fort

. ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAIN. SA. | ... JANSSENCILAGSA.
D" Inés Juste Bellosillo D. Jérdme Silvestre

(JUSTESAQCO.FCA. ] SANOFLAVENTIS, SA. .
D. Juan Lopez-Belmonte Lopez D Lide Isabel Verdugo Martinez

. LABORATORIOS FCOS.ROVI.SA. ] NYCOMED PHARMALSA. oo,
Dr. Germano Natali

A O S e

JUNTA DIRECTIVA

PRESIDENTE

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

VICEPRESIDENTES

LABORATORIOS ALMIRALL, S.A. ESTEVE
D. Jorge Gallardo Ballart D. Antoni Esteve Cruella

AMGEN, S.A. NOVARTIS FARMACEUTICA, S.A.
D. Jordi Marti Pi Figueras D. Jests Acebillo Marin

BOEHRINGER INGELHEIM, S.A. PFIZER, S.A.
D. Manuel Garcia Garrido D°. Elvira Sanz Urgoiti

VOCALES

ABBOTT LABORATORIES, S.A. JUSTE, A, QCO. FCA.
D.Esteban Plata Gonzdlez | D".Inés Juste Bellosillo ...
ASTRAZENECA FARMACEUTICA SPAN, S A. LACER, SA.

D. Paul Hudson

BAMA-GEVE, S.L.
Dr. Germano Natali

BETA, S.A.
D. Federico Plaza Pinol

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

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

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

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

GENZYME, S.L.U.
D. Fernando Royo Gémez

GILEAD SCIENCES, S.L.
D. Roberto J. Urbez Plasencia

J.URIACH & CIA,, S.A.
D. Enrique Trias Vidal de Llobatera

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

D. José Miguel Noriega

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

LILLY, S.A.
D. Eric Jean Francois Patrouillard

MERCK, SHARP & DOHME DE ESPANA, S.A.
D. Antonio Pérez Mosquera

NYCOMED PHARMA, S.A.
D Lide Isabel Verdugo Martinez

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

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

SANOFI-AVENTIS, S.A.
D. Jérome Silvestre

LABORATORIOS SERVIER, S.L.
D. Pierre Faraldo

LABORATORIOS VINAS, S.A.
D. Antonio Buxadé Vinas

ZAVBON, S.A.U.
D. Jaime Pey Sanahuja
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2.2

Organizacion Ejecutiva

FarMAINDUSTRIA cuenta con un Director General que estd al frente de la organizacion ejecuti-
va, 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 es el siguiente:

eoee se0e0
esoeo®® .""0-...

HUMBERTO ARNES

SUBDIRECTOR .
SECRETARIA
JAVIER URZAY GENERALY ASUNTOS
JURIDICOS
LOURDES FRAGUAS

DE ESTUDIOS DIRECTOR DE

PEDRO LUIS
SANCHEZ

COMUNICACION

eoe
..Il‘.......

EMILI ESTEVE ggﬁgg&%
DIRECTORA
INTERNACIONAL P
............................ JOSE RAMGN
ICIAR SANZ LUISVAGUE

DE MADRID
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Los entornos de actuacion

3.1.

Regulacién del mercado y relacion con la Administracion

El periodo de doce meses que cubre esta Memoria se inicia en junio de 2010 y coincide
con la entrada en vigor del Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que se adoptan
medidas exfraordinarias para la reduccion del déficit pablico. Este real decreto-ley con-
tiene, entre ofras disposiciones, una deduccion obligatoria del 7,5% sobre el precio de
venta de los medicamentos no genéricos y no sujetos al Sistema de Precios de Referencia
(SPR) que se dispensen con cargo a la prestacion farmacéutica del Sistema Nacional de
Salud (SNS) (4% para los medicamentos huérfanos), asi como una deduccion del mismo
porcentaje en el precio de compra de los mismos medicamentos anferiores que sean
adquiridos por los servicios de farmacia de los hospitales, de los centros de salud y de las
estructuras de atencion primaria.

La implementacion prdctica de este real decreto-ley no ha sido sencilla puesto que para ello
fue necesario poner en marcha un complejo sistema de gestion mensual de las deducciones
que, administrado por FARMAINDUSTRIA, framita las ventas al sistema pablico de salud de los mads
de 4.000 medicamentos sujetos a deduccion, por parte de casi 300 empresas farmacéuticas,
en coordinacion con los 52 Colegios Oficiales de Farmacéuticos, distribuidores mayoristas
y el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. No obstante, y a pesar de lo complejo
de este mecanismo, en el momento de redactar esta Memoria estd a punto de completarse
un ano de gestion de las deducciones, periodo en el cual no ha habido ninguna incidencia
resefable y con un procedimiento de gestion en marcha que funciona correctamente, tal y
como reconocen fodas las partes implicadas en el procedimiento.

Por ofra parte, en el mes de julio de 2010 entrd en vigor a efectos de gasto farmacéutico el
Real Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacién del gasto farmacéutico con
cargo al Sistema Nacional de Salud. Mediante este real decreto-ley se rebajaba el precio
de venta de los medicamentos genéricos en una cuantia media proxima al 25% y modifi-



EL IMPACTO DE

LAS MEDIDAS DE
AHORRO SUPERA
[0S 2.000 MILLONES
DE EUROS AL ANO

LAS COMPANIAS
FARMACEUTICAS
ESTAN TENIENDO
QUE REVISAR

SUS PLANES

DE NEGOCIOY
ESTRATEGICOS EN
NUESTRO PAIS

FARMAINDUSTRIA MEMORIA ANUAL 2010

caba el SPR vigente en ese momento haciéndolo mds efectivo en términos de ahorro. La
Orden SPI 3052/2010 de Precios de Referencia, publicada en el BOE de 29 de noviembre
de 2010 recoge y aplica en la practica todas las disposiciones del nuevo SPR: gradualidad
del 50% del precio con un aplicacion maxima de dos afios, cdlculo del precio de referencia
de cada conjunto segln el menor coste/tratamiento/dia, efc.

El impacto conjunto de ambos reales decretos-leyes sobre el mercado farmacéutico pablico
y sobre los ingresos de las companias farmacéuticas espanolas estd siendo muy elevado y
puede superar los 2.000 millones de euros en un afio. De hecho, estos impactos ya se nota-
ron en la factura farmacéutica pablica del afio 2010, que experimentd una caida del -2,38%
y lo seguir@n haciendo alo largo del afio 2011, que se prevé termine con una caida adicional
del mercado farmacéutico pablico superior al -6%. Esto supondrd que a finales de 2011, el
volumen fotal anualizado del gasto farmacéutico pdblico en Espafia se situard en niveles
parecidos a los registrados a mediados de 2008, tres afos y medio atrds.

Tal y como se preveia, estos impactos financieros tan elevados estdn afectando muy seria-
mente a las cuentas de las companias farmacéuticas, las cuales no estdn feniendo mas
remedio que revisar sus planes de negocio y estratégicos en nuestro pais, incluidos sus
objetivos de empleo e 1+D. De hecho, las pérdidas de empleo en la industria farmacéutica
espanola estdn siendo continuas en los Gltimos meses y se estima que al final del proceso
de ajuste que provocard la caida de ingresos de las companias, puedan perder su empleo
en la industria farmacéutica espanola alrededor de 5.000 personas, algo mds del 12% de
la plantilla total.

Algo parecido ocurre con la inversion empresarial farmacéutica, especialmente en el drea
de |+D que se esta viendo muy afectada por esta caida de ingresos, aunque la dindmica y
la fuerte inercia que tiene el proceso inversor en 1+D farmacéutica hace que los impactos
sobre esta variable se produzcan con un cierto retardo femporal.

El fuerte impacto de las medidas de reduccion del gasto farmacéutico pablico comen-
tadas con anterioridad llevé a FARMAINDUSTRIA @ solicitar una reunién con el Presidente del
Gobierno, D. José Luis Rodriguez Zapatero, para explicarle personalmente la situacion en la
que quedaba la industria farmacéutica espanola fras la aplicacion prdctica de los Reales
Decretos-Leyes 4 y 8/2010.

Dicho encuentro se produjo finalmente el 7 de septiembre de 2010 y FARMAINDUSTRIA, re-
presentada por su Presidente, Vicepresidentes y Director General, solicitaron al Presidente
del Gobierno y a la entonces Ministra de Sanidad y Politica Social, D* Trinidad Jiménez, la
puesta en marcha de un Plan Sectorial para la industria farmacéutica, que potenciara el
desarrollo del drea industrial como sector de alta tecnologia y que permitiera paliar en
parte las gravisimas consecuencias que fenian sobre las companias farmacéuticas las
medidas de recorte del gasto anferiormente comentadas.

Como resultado de dicha reunion, el Presidente del Gobierno agradecio el esfuerzo realiza-
do por la industria farmacéutica en la contencion del gasto pablico y se comprometio a no
imponer medidas adicionales de control del gasto que afectaran a la industria farmacéuti-
ca, a la vez que manifesto su fotal apoyo a la conformacion del Plan Sectorial.
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Tras varios meses de conversaciones, finalmente el pasado 31 de marzo de 2011 tuvo
lugar la presentacion pablica del Plan Sectorial de la Industria Farmacéutica por parte de
la Ministra de Sanidad, Politica Social e Igualdad, D Leire Pajin, y de la Ministra de Ciencia
e Innovacion, D* Cristina Garmendia, acompanadas por el Presidente de FARMAINDUSTRIA, D.
Jordi Ramentol, y una amplia representacion de la Junta Directiva de la Asociacion.

El objetivo final del Plan no es ofro que estimular el desarrollo de la industria farmacéutica
en Espafia para incrementar la investigacion clinica, la produccion y la internacionaliza-
cion del sector en Espana. Este objetivo sdlo se cumplird si se dota de estabilidad y predic-
tibilidad al marco regulador del sector empresarial farmacéutico, ya que el mejor incentivo
para la inversion y el desarrollo de la industria farmacéutica no es ofro que la garantia de EL PLAN SECTQMAL
una regulacion sectorial estable y predecible, haciéndola en todo caso compatible con los

objetivos de politica sanitaria y con los requisitos de sostenibilidad del SNS. EiRL/JANSANSTRUMENTO
El Plan se estructura como una plataforma que articule la relacion de las Administracio- ESTABMDAD y

nes Pablicas con la industria farmacéutica, para lo que se creard un Grupo de Alto Nivel

constituido por representantes de los ministerios de: i) Sanidad, Politica Social e Igualdad, PRED|CT|B|/UDAD A I‘A
ii) Industria, Turismo y Comercio, iii) Ciencia e Innovacion y iv) Economia y Hacienda, y se REGU LAC|ON
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conformardn cuatro Mesas de Trabajo: i) Investigacion y Desarrollo, i) Acceso al mercado,
iii) Uso del medicamento y iv) Innovacion y competitividad.

El Plan entrard en funcionamiento durante el primer semestre de 2011 y se prevé que
desarrolle acciones concretas antes de finalizar el ano.

FarmaINDUSTRIA considera fundamental la existencia de este Plan y espera que su desarrollo
dote a la industria farmacéutica de la estabilidad normativa que requiere para impulsar todo
el potencial inversor de esta industria que, por su alta productividad, su liderazgo en 1+D, su
dinamismo exportador y su condicion de sector innovador vy tractor de la economia, €S un
claro exponente de lo que Espana necesita para asentar un nuevo modelo de crecimiento,
absolutamente imprescindible para la recuperacion econdémica de nuestro pais.

Por ofra parte, durante el Gltimo afo, y a pesar de la fuerte reduccion del gasto farmacéu-
tico que estan provocando las medidas de los reales decretos-leyes anteriormente men-
cionados, se han multiplicado las acciones de las comunidades auténomas para reducir
adn mas su factura farmacéutica. En este sentido, muchas comunidades autbnomas estan
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limitando la capacidad de prescripcion de los médicos eliminando medicamentos de 10s sis-
temas de prescripcion elecironica, cambiando prescripciones de marcas concretas de medi-
camentos a prescripciones por principio activo o, en algln caso extremo, eliminando mar-
cas concretas de medicamentos de la financiacion pablica en su propio dmbito territorial.

Muchas de estas medidas han sido recurridas judicialmente por FARMAINDUSTRIA, al enfender
que alteran de forma sustancial las condiciones del mercado farmacéutico espanol y que
suponen un claro perjuicio para aquellas companias comercializadoras de medicamentos
cuya prescripcion se dificulta gravemente o incluso se imposibilita. FARMAINDUSTRIA entiende
que las comunidades auténomas carecen de capacidad juridica para implantar dichas
regulaciones, al implicar una exclusion encubierta del sistema de financiacion pablica de
medicamentos (que es una competencia exclusiva de la Administracion Central) y una
ruptura de la equidad en el acceso a los medicamentos por parte de sus ciudadanos.

Todas las medidas de reduccion del gasto farmacéutico que han adoptado y estén adoptando
los Gobiernos central y autonémicos se enmarcan en un contexto de crisis econdmica y de
grave crisis fiscal del Estado. Asi, la necesidad de cumplir con los objetfivos del Programa de
Estabilidad 2011-2014 (déficit pablico del 6% del PIB en 2011, 4,4% en 2012, 3% en 2013
y 2,1% en 2014) que impone estrictos limites al gasto pablico, especialmente el autondmico,
son los principales responsables del deferioro que estd sufriendo el mercado farmacéutico
espanol.A su vez, en funcion de cual sea el alcance final de las medidas de recorte que fomen
las comunidades autdnomas en materia de sanidad, éstas pueden llevar al SNS espafiol a una
importante merma de calidad y eficacia, lo que tendr@ efectos muy graves sobre la salud de la
poblacion y la equidad interterritorial de los ciudadanos espanoles en materia sanitaria.

En un sistema sanitario que ha manifestado una insuficiencia grave y cronica de recursos
financieros (fal y como demuestran los déficit presupuestarios recurrentes de la sanidad
espanola y el gran volumen de deuda acumulado por el SNS con los proveedores de me-
dicamentos y ofros productos sanitarios), pero que se encuentra entre los mds eficientes
del mundo en términos de recursos invertidos y resultados obtenidos, cualquier medida
que implique una reduccion del volumen de recursos disponibles para sanidad tendr
como efecto una pérdida de calidad de la atencion sanitaria (mds listas de espera, menor
agilidad en consultas y diagnosticos, peor acceso a los tratfamientos innovadores, efc.) y
un menor bienestar de la sociedad espafiola.

Desde FARMAINDUSTRIA planfeamos la necesidad de priorizar la sanidad dentro del gasto
publico espafiol, incluso en una época de crisis como la que actualmente afecta a nuestro
pais. Esto no implica que no se busquen ganancias de eficiencia en el sistema sanitario;
ésa debe ser una obligacion permanente de los gestores, pero mandatos de recortar re-
cursos de la atencion sanitaria de manera general y sin estar sustentados en estudios y
estimaciones cuantitativas de ineficiencias concretas del sistema sanitario, sélo pueden
dar lugar a recortes lineales o a penalizaciones injustas a sectores del sistema cuyo impac-
to negativo es bajo en términos de rédito politico. Este tipo de recortes s6lo pueden tener
como efecto la pérdida de calidad de nuestro SNS, un sistema sanitario muy eficiente, ya
que en términos de gasto supone menos del 7% del PIB espanol, uno de los mds bajos de
Europa y muy por debajo de la media de la UE, pero que ha conseguido situarse dentro de
los cinco o seis mejores del mundo en términos de resultados conseguidos.

DESDE
FARMAINDUSTRIA
SE PLANTEA LA
NECESIDAD DE
PRIORIZAR LA
SANIDAD DENTRO
DEL GASTO PUBLICO
ESPANOL, INCLUSO
EN UNA EPOCA DE
CRISIS COMO LA
ACTUAL
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3.1.1.MARCO NORMATIVO

Disposiciones en materia de contratacion administrativa

En materia de normativa relacionada con la confratacion administrativa cabe citar la Or-
den EHA/1490/2010, de 28 de mayo, por la que se regula el funcionamiento del Registro
Oficial de Licitadores y Empresas Clasificadas del Estado y la Orden EHA/2151/2010, de 29
de julio, por la que se regulan la Mesa Unica de Contratacion y la Junta de Contratacion de
los Servicios Centrales en el Ministerio de Economia y Hacienda.

Del mismo modo, caben destacar por su relevancia: i) el Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de
mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit pablico; ii)
la Ley 34/2010, de 5 de agosto, de modificacion de las Leyes 30/2007; de 30 de octubre, de
Contratos del Sector Pablico; 31/2007, de 30 de octubre, sobre procedimientos de contrata-
cién en los sectores del agua, la energia, los tfransportes y los servicios postales; y 29/1998,
de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Administrativa para adaptacion a
la normativa comunitaria de las dos primeras, y iii) el Real Decrefo 300/2011, de 4 de marzo,
por el que se modifica el Real Decreto 817/2009, de 8 de mayo, por el que se desarrolla
parcialmente la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector Pablico.
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Entre las novedades mas relevantes introducidas por el Real Decreto-Ley 8/2010, de 20 de
mayo, por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit pablico,
destaca la modificacion de la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de Contratos del Sector
Pdblico, infroduciendo la Disposicion Adicional Trigésimo Cuarta que regula la adquisicion
centralizada de medicamentos y productos sanitarios con miras al SNS.

Por otro lado, entre las principales novedades contenidas en la Ley 34/2010 destaca la
adaptacion a la regulacion europea, creando el Tribunal Administrativo Central de Recursos
Contractuales para resolver los recursos que interpongan los particulares contra la adjudi-
cacion de los contratos del sector pdblico. En relacion con la Ley 29/2006 de Garantias, se
modifica el art. 93.2 indicando que “podrdn crearse conjunfos desde el momento en que
hayan franscurrido diez afos desde la fecha de la autorizacion inicial de comercializacion
del medicamento de referencia en Espaia u once en el caso de haber sido autorizada una
nueva indicacion”.

Por su parte, el Real Decreto 300/2011, que modifica ofro de 8 de mayo de 2009 por el
que se desarrolla parcialmente la Ley de Contratos del Sector Pablico, del 30 de octubre
de 2007, actualiza el formato de los modelos de anuncios que se deben publicar en el
Boletin Oficial del Estado y los adapta a la nueva regulacién de los contratos pablicos.
Se continda asi con el proceso de adaptacion de la legislacion espafiola a la Directiva
Comunitaria que regula los recursos en materia de contratacion y que se inici6 con la Ley
34/2010. Esta norma establece cambios en el procedimiento de contratacion al entender
que el momento de perfeccionamiento del contrato debe coincidir en el tiempo con la
formalizacion del mismo. Ast, fras la adjudicacion, que ya no distinguird entre provisional y
definitiva, se abrird un plazo para plantear posibles recursos y finalmente se formalizard el
contrato mediante su firma.

Asimismo, la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible también ha introducido
novedades en materia de confratacion administrativa, tales como: i) la modificacion por
completo de la normativa de los modificados contratos de obras de acuerdo con las préc-
ticas recomendadas por la UE, i) el establecimiento de una mayor fransparencia de la EL REG”\AEN
informacion, o iii) el fomento de la realizacion de contratos de investigacion y desarrollo,

entre otras. GENERAL EST/ABLECE
- | | UN PLAZO MAXIMO
Disposiciones en materia de morosidad DE PAGO ENTRE

En materia de morosidad, se ha publicado la Ley 15/2010, de 5 de julio, de modificacion

de la Ley 3/2004, de 29 de diciembre, por la que se establecen medidas de lucha contra la EMPRESAS
morosidad en las operaciones comerciales, que modifica asimismo la Ley de Contratos del DE éO D|AS

Sector Pablico. Entre las novedades mds destacables se halla la supresién de la posibilidad REFO RZAN DOSE
de pacto entre las partes para alargar los plazos de pago y la modificacion de dichos pla- EL DERECHO

z0s y su computo, los cuales se reducen de forma progresiva hasta el 1 de enero de 2013.

En este sentido, el régimen general viene a establecer un plazo maximo de pago entre DEL ACREEDOR
empresas de 60 dias segdn un calendario transitorio hasta 2013, reforzdndose asimismo A PERCIBIR

el derecho del acreedor a percibir indemnizacion por costes de cobro. |NDEMN|ZAC|©N

El régimen especial reduce el plazo de pago del sector pablico a un méximo de 30 POR COSTES
dias a partir del 1 de enero de 2013, que se aplicard siguiendo un periodo fransitorio. DE COBRO
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El plazo para 2011 serd de 50 dias. Asimismo, se propone un procedimiento dgil para
hacer efectivas las deudas de las Administraciones Pablicas y se establecen meca-
nismos de fransparencia en materia de cumplimiento de las obligaciones de pago, a
través de informes periddicos a todos los niveles de la Administracion y del estableci-
miento de un nuevo registro de facturas en las Administraciones Locales.

La normativa sobre morosidad se completa con la publicacion el pasado mes de febre-
ro en el Diario Oficial de la Union Europea de la Directiva del Parlamento Europeo y del
Consejo por la que se establecen medidas de lucha contra la morosidad en las opera-
ciones comerciales, que establece plazos obligatorios para el pago a los proveedores,
asi como el derecho a una compensacion por demora. De acuerdo con el texto apro-
bado, el plazo méximo para el abono de cualquier factura serd de 30 dias, a excepcion
de determinadas operaciones con instituciones pablicas, incluyendo hospitales y ofras
instituciones sanitarias, para las que el plazo se amplia a 60 dias. Los Estados miem-
bros disponen de dos anos para frasponer la Directiva a sus legislaciones nacionales,
reemplazando asi a la Directiva 2000/35/EC, actualmente en vigor.

Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible

Publicada en el BOE de 5 de marzo, constituye la estrategia de un variado elenco de ini-
ciativas legislativas, reglamentarias y administrativas, asi como la promocion de reformas
en dmbitos especificos de la economia espanola como el laboral o el de la Comision del
Pacto de Toledo.

Ademds de las importantes modificaciones introducidas en materia de contratacion ad-
ministrativa citadas anteriormente, destacan las referentes a las deducciones en la cuota
del Impuesto sobre Sociedades del 8% por la realizacion de determinadas inversiones
medioambientales. Hasta 2006 la deduccion por este tipo de inversiones era del 10%, y
entonces se fijo un calendario por el que se reducia progresivamente el porcentaje de la
deduccion hasta su fotal desaparicion en 2011.Ahora se reestablece dicha deduccion, con
un porcentaje del 8%, pero con efectos para los ejercicios que se inicien a partir del 6 de
marzo de 2011,

A su vez, la deduccion por inversiones en innovacion se incrementa del 8% al 12%, pero
también para los ejercicios iniciados a partir de la entrada en vigor de la ley, esto es, a partir
del 6 de marzo de 2011.

Real Decreto 824/2010, de 25 de junio, por el que se regulan los laboratorios
farmacéuticos, los fabricantes de principios activos de uso farmacéutico y el comercio
exterior de medicamentos y medicamentos en investigacion

Esta disposicion supone la incorporacion a nuestro ordenamiento juridico de di-
versos elementos de la normativa comunitaria, especialmente en relacion a la fa-
bricacion, control y auditorias a realizar sobre los principios activos. Asimismo, con
este real decreto se incorporan algunos elementos de transparencia en el registro
de laboratorios y en las fransacciones entre distintos operadores que, con el uso
extendido de las tecnologias de la informacion, minimizardn los desabastecimientos
y facilitardn la tramitacion de autorizaciones y otfras solicitudes relacionadas con el
comercio exterior.
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Real Decreto 1091/2010, de 3 de septiembre, por el que se modifica el Real Decreto
1345/2007, de 11 de octubre, de Registros

Esta disposicion tiene por objeto incorporar a nuestro ordenamiento juridico el nuevo plan-
teamiento en la tramitacion de las modificaciones de las condiciones de autorizacion de
medicamentos (variaciones) ya adopfada en la normativa europea para auforizaciones
framitadas por procedimienfos comunitarios (centralizado, descentralizado y reconoci-
mienfo mutuo) y aplicable también, desde la entrada en vigor de la norma, a todas las
solicitudes nacionales.

Ademds, con la transposicion de la Directiva 2009/53/CE realizada por este real decreto,
se amplia la potestad de la Comision Europea para regular las modificaciones de las con-
diciones de autorizacion de medicamentos aprobados en Espana, a los medicamentos au-
torizados por procedimiento nacional, salvo los autorizados con anterioridad al 1 de enero
de 1998 y no autorizados en dicha fecha en ningln ofro Estado miembro, cuya regulacion
sobre modificaciones seguird siendo competencia nacional.

Real Decreto 1718/2010, de 17 de diciembre, sobre receta médica y 6rdenes de
dispensacion

Esta disposicion se justifica por la necesidad de modernizar las reglas de la prescripcion
pablica y privada con la incorporacion de la receta electronica, y de regular en una norma
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de rango adecuado las érdenes de dispensacion hospitalaria para la dispensacion de
medicamentos a pacientes no ingresados.

Este real decreto garantiza la dispensacion de medicamentos en cualquier farmacia del
territorio espanol y permite fanto la dispensacion de un medicamento en una sola vez
como la dispensacion sucesiva cuando se frate de fratamientos cronicos. La disposicion
fue modificada al final de la tframitacion para posibilitar la dispensacion de unidades con-
cretas de medicamentos.

La Junta Directiva de la Asociacion autorizé la interposicion de recurso contencioso-admi-
nistrativo contra este real decreto, entre otras razones porque no garantiza que en la receta
médica electronica puedan prescribirse los mismos frafamientos que en formato papel ni
que las bases de datos de medicamentos a los que acceden los profesionales sanitarios
facultados para prescribir contengan todos los medicamentos auforizados, estén o no in-
cluidos en la prestacion farmacéutica del SNS.
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Orden SPI/3052/2010, de Precios de Referencia

Esta orden ministerial se publico en el BOE de 29 de noviembre de 2010. En ella se aplica
la modificacion del Sistema de Precios de Referencia, debida a los cambios infroduci-
dos en el articulo 93 de la Ley 29/2006 de Garantias, en su redaccion dada por el Real
Decreto-Ley 4/2010, de 26 de marzo, de racionalizacion del gasto farmacéutico con cargo
al Sistema Nacional de Salud.AsT, el precio de referencia serd, para cada conjunto, el coste/
tratamiento/dia menor de las presentaciones de medicamentos en él agrupadas por cada
via de administracion, calculados segin la dosis diaria definida.

Igualmente, el arficulo 93 precisa que la determinacion de nuevos conjuntos y precios de
referencia, asi como la revision de los precios de referencia correspondientes a conjuntos
ya determinados, se realizard como minimo una vez al afo.

Por ofra parte, y de acuerdo con el pdrrafo primero del apartado 2 del arficulo 93, segin
redaccion dada por la disposicion final segunda de la Ley 34/2010, podrdn crearse con-
juntos cuando hayan transcurrido diez afios desde la fecha inicial de la autorizacion del
medicamento en Espafia u once en caso de nueva indicacion.

Asimismo, ha tenido en cuenta que el Real Decreto 1338/2006, de 21 de noviembre, que
desarrollaba determinados aspectos del mencionado articulo en el marco del Sistema de
Precios de Referencia, fue anulado por la sentencia de 9 de marzo de 2010, de la Sala Ter-
cera del Tribunal Supremo, publicada en el BOE de 3 de mayo de 2010. Por ello, los arficu-
los 3, 4 y 5 regulan los supuestos, requisitos, procedimiento y efectos de la declaracion de
innovacion galénica de interés terapéutico (IGIT) y se convalidan, mediante la disposicion
adicional octava, todas aquellas IGIT que se hubieran declarado conforme al procedimien-
to regulado en aquel real decreto. A su vez, establece unas disposiciones transitorias que
regulan los efectos de las IGIT afectadas por el real decrefo anulado.

3.1.2.LAS COMUNIDADES AUTONOMAS

Durante el dltimo afo FARMAINDUSTRIA ha intensificado su actividad en el dmbito de las co-
munidades autdnomas, tanto en lo que respecta a la informacion y seguimiento de las
iniciativas autonémicas relacionadas con la politica sanitaria y el acceso a la prestacion
farmacéutica, como en la comunicacion y didlogo con las autoridades sanitarias autono-
micas en la representacion y, en su caso, la defensa de los infereses de los asociados de
FARMAINDUSTRIA.

Boletin Informativo de Comunidades Auténomas

En el dmbito de la informacién, ha continuado la publicacion del Boletin Informativo de
Comunidades Autonomas, que incluye las noticias autondémicas de mayor inferés para
lo industria farmacéutica, y que se remite quincenalmente a los Asociados. El boletin ha
priorizado la informacion relacionada con cuestiones de politica sanitaria y farmacéutica,
ordenacion sanitaria, planes de salud e 1+D.

Observatorio de las Comunidades Autdnomas
Se ha proseguido con la elaboracion de informes de situacion y temdticos sobre cues-
tiones de interés para el sector. A continuacion se relacionan algunos de los informes
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elaborados, que se encuentran a disposicion de los Asociados a fravés de la pdgina web
de FARMAINDUSTRIA;

W Informes de situacion, que incluyen la revision y actualizacion de la informacion socio-
sanitaria de las comunidades auténomas de Andalucia, Canarias, Castilla-La Mancha, Co-
munidad Valenciana, Exiremadura, Galicia, Murcia y Pais Vasco.

B Presupuesto sanitario 2011 - Presupuesto y gasto sanitario 2010 - Sistema Nacional de
Salud.

B Presupuestos 2011: autonémico, sanitario y farmacéutico.

W Evolucion del presupuesto sanitario 2008-2011, que incluye los datos correspondientes
al presupuesto sanitario y de prestacion farmacéutica de los afos 2008, 2009, 2010 y
2011 para cada comunidad auténoma.

W Evolucion del gasto farmacéutico 2008-2010 y presupuesto farmacéutico 2011, que
recoge para cada comunidad auténoma los datos de gasto farmacéutico total y per cdpita
de 2008 y 2009 y el presupuesto de prestacion farmacéutica para 2010.

W Calendarios vacunales oficiales en el SNS.
W Desigualdades en la financiacion de medicamentos en el SNS.

W Prescripcion por Principio Activo. Situacion por comunidades auténomas, que recoge,
entre otras cuestiones, la informacion disponible sobre la cuota de estas modalidades de
prescripcion en relacion con el fotal de prescripciones por comunidad auténoma, asi como
su correlacion con la evolucién de los principales indicadores del gasto farmacéutico.

W Receta electronica. Situacion por comunidades auténomas, en la que se incluye la infor-
macion relativa a su implantacion asi como a los programas de ayuda a la prescripcion en
las diferentes comunidades.

W Medicamentos de diagnéstico hospitalario que han pasado a dispensacion por servicios
de farmacia hospitalaria. Situacion por comunidades auténomas.

Contactos institucionales

FARMAINDUSTRIA har intensificado su linea de comunicacion y dialogo con las autoridades sanita-
rias autondmicas emprendida en anos anteriores. Asi, se han mantenido confactos instituciona-
les con los Consejeros de Sanidad y Responsables de Farmacia de las diferentes comunidades
auténomas. En estos contactos se han trasladado las prioridades del sector y se han abordado
aquellos aspectos concretos que afectan de forma especifica a cada comunidad auténoma.

Cabe resalfar la intensa ronda de reuniones institucionales mantenidas durante el Gltimo tri-
mestre de 2010 y el primero de 2011 en relacion con la gestion, seguimiento y evaluacion
del Programa +i de Cooperacion en Investigacion Clinica y Traslacional, el cual se describe en
defalle en un apartado especifico de la presente Memoria. En el curso de estos encuentros, 10s



representantes de la Asociacion han trasladado a las autoridades autondmicas la situacion del
sector, asi como el impacto que han tenido los Reales Decretos-Leyes 4 y 8/2010, y la situacion
de la deuda autonémica por suministros hospitalarios.

Foros FARMAINDUSTRIA-Comunidades Autdnomas

Durante el Gltimo afo se ha dado confinuidad a los Foros FARMAINDUSTRIA-Comunidades
Auténomas, en los que, a fravés de encuentros con los responsables sanitarios de la
Administracion Central y Autondmica, se abordan los temas de mayor actualidad y rele-
vancia para la industria farmacéutica.

En los Gltimos doce meses, FARMAINDUSTRIA ha organizado dos foros, en los que han partici-
pado responsables autonémicos junto a representantes del Ministerio de Sanidad, Politica
Social e Igualdad:

B XIIl Foro FARMAINDUSTRIA-Comunidades Autonomas (6-7 de mayo de 2010), celebrado en
Cdceres. Se abord6 la cooperacion publico-privada en 1+D. Fue inaugurado por la Conse-
jera de Sanidad de la Comunidad Auténoma de Extremadura y conté con la asistencia de
una amplia representacion de responsables sanitarios autondmicos.
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B XIV Foro FARmAINDUSTRIA-Comunidades Autonomas (17-18 de febrero de 2011), celebrado
en Pamplona. Se centrd en la innovacion y sostenibilidad del SNS. El foro, en el que parti-
ciparon representantes de 15 comunidades auténomas, fue inaugurado por la Consejera
de Sanidad de la Comunidad Foral de Navarra y clausurado por el Director General de
Farmacia y Productos Sanitarios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

Sociedades Cientificas y Organizaciones Profesionales

Durante 2010 han proseguido los contactos regulares con las organizaciones profesionales
y sociedades cientificas, especialmente con las de atencion primaria (SEMFYC, SEMERGEN,
SEMG), drea farmacéutica (SEFH, SEF), directivos sanitarios y de atencion primaria (SEDISA,
SEDAP), derecho sanitario o informdtica de la salud (SEIS), asi como con sociedades del
drea de atencion especializada (oncologia, ginecologia, reumatologia, etc.) con las que
se mantiene un fluido canal de comunicacion, ademds del que se ha establecido con la
Federacion de Asociaciones Cientifico-Médicas de Espaiia (FACME). A su vez, FARMAINDUSTRIA
ha tenido una destacada participacion en diferentes congresos organizados por estas so-
ciedades cientificas.
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Iniciativas reguladoras en el dmbito autonémico

A continuacion se hace un repaso de las politicas, regulaciones e iniciativas autonémicas
mads relevantes ocurridas en los Gltimos doce meses, asi como de algunas de las activida-
des desarrolladas por FARMAINDUSTRIA al respecto.

Receta e historia clinica electronicas

Durante el Gltimo afo ha proseguido el despliegue de la receta y la historia clinica electro-
nica a nivel aufonémico. Hasta la fecha de redaccion de esta Memoria, disponen de nor-
mativa propia en receta electronica las comunidades auténomas de Andalucia, Cataluia,
Extremadura y Galicia.

Prescripcion por Principio Activo (PPA) y genéricos

Se mantiene la tendencia a la coexistencia de diferentes modelos de prescripcion. Asi,
en el Servicio Andaluz de Salud se fomenta la PPA, mientras que ofros servicios de salud,
como el castellano y leonés, el extremeno, el canario o el murciano aproximan la PPA a
los medicamentos con genérico, excluyendo de la misma a los medicamentos con rango
terapéutico estrecho.

Por ofra parte, se ha venido observando un fuerte impulso a la prescripcion de medicamen-
tos genéricos. De hecho, un gran ndmero de comunidades autdnomas, entre las que se
encuentran Castilla-La Mancha, Cataluia, Comunidad Valenciana, Galicia, Murcia, Navarra
0 el Pais Vasco han desarrollado programas propios a fal efecto.

No obstante lo anterior, a partir del primer trimestre de 2011, algunas comunidades
auténomas han empezado a desarrollar ciertas iniciativas que se describen a conti-
nuacion, y que en algunos casos suponen una alteracion de la oferta de medicamen-
tos. Ante estas iniciativas autondmicas se han manifestado diferentes asociaciones de
pacientes, colegios profesionales y sociedades cientificas, al tiempo que FARMAINDUSTRIA
ha ejercido las acciones que en derecho corresponden, en defensa de los legitimos
intereses de sus asociados.

Exclusion de medicamentos de la base de datos de prescripcion electronica

Las comunidades auténomas de Castilla-La Mancha y Extremadura han dictado instruccio-
nes por las que excluyen de su sistema de prescripcion electronica determinados medica-
mentos de marca que, no obstante, pueden seguir siendo prescritos en recetas en papel.

Estas iniciativas han sido recurridas por FARMAINDUSTRIA al entender que suponen una al-
teracion en las condiciones establecidas por el Ministerio de Sanidad, Politica Social e
Igualdad para la prescripcion de estos medicamentos y una exclusion encubierta de deter-
minados medicamentos del sistema de financiacion pablica.

Diversos colectivos sanitarios y farmacéuticos, asi como las sociedades de médicos de
atencién primaria se han manifestado en contra de estas medidas.

Sustituciones automdticas de la prescripcion
En las comunidades del Pais Vasco, Cantabria y Aragén se ha modificado el sistema de pres-
cripcion electronica, cambiando determinadas prescripciones de marca a principio activo.
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Estas sustituciones suponen una intromision en la historia clinica del paciente, tal y como
han puesto de manifiesto los colegios de médicos de Alava y Cantabria y la mayoria de las
sociedades cienfificas de atencion primaria. Cabe resaltar que el Colegio de Médicos de
Cantabria ha denunciado esta medida ante la fiscalia por presunto delito.

Igualmente, estas iniciativas han sido recurridas por FARMAINDUSTRIA al enfender que suponen
una exclusion encubierta del sistema de financiacion y una ruptura de la equidad en el ac-
ceso a los medicamentos.

Modificaciones en los sistemas de prescripcion para favorecer la prescripcion por
principio activo

En las comunidades de Castilla y Ledn, Murcia, Navarra, Cataluia, Canarias, Asturias, Ba-
leares y la Comunidad Valenciana se ha modificado el sistema de prescripcion electronica
a fin de favorecer la prescripcion por principio activo. Esta modificacion no afecta a los
medicamentos de marca que contindan en la base de dafos y pueden ser prescritos con
normalidad por los médicos.

Catdlogo autonémico de medicamentos financiados por la sanidad pablica

A raiz de una proposicion de ley presentada por el grupo parlamentario popular en el
Parlamento de Galicia se aprobd la Ley 12/2010, de 22 de diciembre, de racionaliza-
cion del gasto en la prestacion farmacéutica de la Comunidad Auténoma de Galicia, por
la que se establece la creacion de un catdlogo de productos farmacéuticos de la co-
munidad auténoma, a partir del Nomencldtor oficial de medicamentos financiados por
el Sistema Nacional de Salud, al que deberian ajustarse tanto las prescripciones como
las dispensaciones en receta oficial para su financiacion con cargo a los presupuestos
de la comunidad gallega.

Al amparo de esta ley se aprobd la Resolucion de 30 de diciembre de 2010 por la que
se hace pablico el acuerdo del Consejo de la Xunta de Galicia, por la que se aprueba el
catdlogo priorizado de productos farmacéuticos.

Esta ley autondmica y la resolucion han sido objeto de dictamen por el Consejo de Estado,
quien ha desfacado que: i) rompen la equidad de acceso de todos los espanoles a la pres-
tacion farmacéutica reconocida como minima y comdn por parte de la normativa estatal;
ii) pueden comprometer la continuidad asistencial de pacientes que, procedentes de otra
comunidad auténoma, deban continuar su tratamiento en Galicia; iii) afectan a la politica
farmacéutica comdn del SNS que tiene atribuida el Estado como competencia exclusi-
va, dejando sin efecto sus decisiones sobre precios, precios de referencia o innovaciones
galénicas y iv) comprometerian la cohesion del SNS, rompiendo la unidad del mercado
de medicamentos, dificultando la actuacion para el conjunto del Estado en esta materia,
incluyendo las politicas de investigacion, desarrollo e innovacion.

Por todo ello, el Gobierno de Esparia, a propuesta del Consejo de Estado, presentd recurso
de inconstitucionalidad ante el Tribunal Constitucional contra los arficulos 1 a 4 y las dis-
posiciones primera y segunda de esta ley y contra la Resolucion de 30 de diciembre. En
el momento de redactar esta Memoria las citadas normativas se encuentran suspendidas
cautelarmente.
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En este mismo orden de cosas, desde el momento de la presentacion de la proposicion de
ley, asi como durante su tramitacion en el parlamento de Galicia, FARMAINDUSTRIA ha venido
denunciando pablicamente la inconstitucionalidad de esta iniciativa regional y la ruptura
que supone en la cohesion del SNS y en la equidad en el acceso de los pacientes a los me-
dicamentos. FARMAINDUSTRIA ha presentado recurso ante el Tribunal Superior de Justicia de
Galicia frente a la resolucion dictada en desarrollo de la citada ley. Igualmente, los colegios
de farmacéuticos de Galicia, asi como otras asociaciones profesionales, han presentado
recurso frente a esta resolucion.

Subasta de medicamentos de dispensacion en oficinas de farmacia

En el momento de redactar esta Memoria continGan las reuniones entre el Servicio Andaluz
de Salud (SAS) y el Consejo Andaluz de Colegios Oficiales de Farmacéuticos en las que se
estd tratando una posible modificacion del convenio suscrito entre ambas entidades por
el que se fijan las condiciones para la ejecucion de la prestacion farmacéutica a través de
las oficinas de farmacia.
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Desde el SAS se viene proponiendo que el convenio recoja que en las prescripciones por
principio activo, las oficinas de farmacia solo puedan dispensar el medicamento concreto
que haya determinado el SAS a fravés de un proceso de licitacion pablica al precio mas
barato (siempre por debajo del PVL nacional). De esta manera, el proveedor adjudicatario
obtendria la exclusividad de todo el mercado andaluz para el lote correspondiente.

A efectos de facturacion, el precio del medicamento seria el que resulte de restar al precio
de venta de laboratorio el descuento ofertado por el laboratorio y de sumarle los mdrgenes
de distribucion y dispensacion.

En contactos mantenidos sobre este particular entre FARMAINDUSTRIA y autoridades de la
Consejeria de Salud de la Junta de Andalucia, se ha trasladado la oposicién del sector a
esta iniciativa que, en caso de prosperar, seria recurrida por la Asociacion.

Comités autonémicos de evaluacién de medicamentos

FARMAINDUSTRIA realiza un exhaustivo seguimiento de las diferentes iniciativas autonémicas
dirigidas a la constitucion de comités, comisiones o consejos asesores de evaluacion de
medicamentos, dirigiéndose en su caso, a las auforidades autonémicas a fin de aclarar
aquellos extremos que susciten dudas y que puedan afectar al sector. Hasta la fecha han
adoptado disposiciones en este dmbito las comunidades de Andalucia, Aragdn, Cataluna,
Galicia, Madrid, Navarra y Valencia y se ha inferpuesto recurso frente a las disposiciones
de Aragon y Madrid, entre ofras.

Centrales de Compras de Medicamentos

Continda la tendencia autondmica de impulsar la puesta en marcha de proyectos dirigidos
a la adquisicion centralizada de medicamentos para sus centros y servicios hospitalarios
a fravés de centrales de compras.

A este respecto cabe resaltar el Acuerdo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional
de Salud del 18 de marzo de 2010 en el que, entre ofras iniciativas, se prevé el estableci-
miento de un procedimiento de compras agregadas para el conjunto del SNS, al que las
comunidades aaauténomas puedan sumarse de manera voluntaria.

En este mismo dmbito, FARMAINDUSTRIA ha seguido manteniendo contactos con el Servicio
Andaluz de Salud (SAS) en el marco de los trabajos de disefio y puesta en marcha del
denominado Sistema Integral de Gestion Logistica (SIGLO).

Paso de medicamentos de diagnéstico hospitalario (DH) a dispensacion en servicios de
farmacia hospitalarios / inclusion de medicamentos en el dmbito hospitalario

Durante 2010, y dentro de las medidas de control del gasto farmacéutico a través de receta
implantadas por las comunidades autdnomas, ha continuado la tendencia ya observada en
anos anteriores a que determinados medicamentos de diagnostico hospitalario pasen a ser
dispensados en los servicios de farmacia hospitalarios. Se trata fundamentalmente de me-
dicamentos para procesos oncoldgicos, artritis reumatoide, psoriasis, estimulacion ovarica y
acromegalia. FARMAINDUSTRIA ha recurrido la resolucion de la Junta de Andalucia por la que se
establece la dispensacion de medicamentos DH por los servicios de farmacia hospitalarios.
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3.1.3. PROGRAMA +i DE COOPERACION EN INVESTIGACION CLINICA
TRASLACIONAL

En cumplimiento de lo acordado por los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA, y refren-
dado en la Asamblea de la Asociacion, durante el Gltimo afo han seguido desarrolldndo-
se los 86 proyectos de cooperacion previstos en los quince convenios alcanzados entre
FARMAINDUSTRIA Y las comunidades auténomas, al amparo del Programa +1.

En el grdfico siguiente se recogen los proyectos en marcha por comunidad auténoma.
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La distribucion de proyectos segdn dreas de cooperacion es la que se muestra en el si-
guiente grdfico.
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Los diferentes proyectos incluidos en el Programa +i se abordan en régimen de cofinan-
ciacion entre FARMAINDUSTRIA ¥ la comunidad auténoma correspondiente. En este sentido,
en el grdfico siguiente se recoge la participacion de ambas entidades en los proyectos
acordados.
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De acuerdo con lo dispuesto en los convenios suscritos, durante el mes de septiembre de
2010 las comunidades auténomas remitieron a FARMAINDUSTRIA 10S informes de ejecucion
correspondientes al primer semesire de 2010 vy, en su caso, del tercer cuatrimestre de
2009, de los diferentes proyectos que estdn desarrolldndose en cada comunidad. Estos
informes, una vez analizados por la Oficina de Apoyo al Proyecto constituida en Deloitte,
fueron examinados por las respectivas Comisiones de Seguimiento del Programa +i.

En este sentido cabe recordar que las Comisiones de Seguimiento del Programa +i son 0r-
ganos de cardcter regional, establecidos entre cada comunidad auténoma y FARMAINDUSTRIA,
y creados mediante el correspondiente convenio de colaboracion. Su finalidad bdsica es
velar por el desarrollo del Programa +i,y en especial asegurar el seguimienfo coordinado
de los proyectos incluidos en el mismo, asi como lo referente a su gestion y evaluacion.

Cada comision estd integrada por representantes del maximo nivel de la comunidad, de
las dreas de farmacia e investigacion, y por representantes de la Asociacion, con rango de
Director de departamento.
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En la tabla siguiente se relacionan las reuniones mantenidas por las diferentes Comisiones
de Seguimiento durante el afio 2010.

Fecha Comision de Seguimiento

Andalucia 02/09/2010 ..
POGON 07/09/2010 ...
BAIGAMES 30/09/2010 ..
Lananas e 077102000 ..
Lantadna 20011/2000
Castillayleon .o 2111/2000 ...
Satalufa 121172010 ...
Gom.Volenciona 2012000
[Extremadura 21102000
BalCO 22122000 ...
Modd 28/09/2000 ...
MUIGIA 140092010 ...
NOVAT 05/10/2010 ..
PAISVASCO 100122010 ..
La Rioja 19/11/2010

Con la finalidad de evaluar la consecucion de los objetivos previstos en esta iniciativa,
para cada proyecto se establecieron una serie de hitos cuyo alcance refieja el grado de
avance del programa.Algunas comunidades autdnomas han solicitado la modificacion de
los hitos propuestos inicialmente, habiéndose aprobado dichos cambios en la Comision
de Seguimiento correspondiente.

Para el cdlculo del porcentaje de cumplimiento de hitos por comunidad auténoma se ha
calculado el porcentaje de consecucion de cada proyecto en el primer semestre de 2010,
ponderado por el peso relativo de cada proyecto en funcion de las aportaciones totales de
FARMAINDUSTRIA O la comunidad.
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En el grdfico siguiente se recoge el porcentaje de cumplimiento de hitos por comunidad
auténoma durante el primer semestre de 2010:

Como puede observarse, destacan las comunidades de Navarra y La Rioja que alcanzaron el
100% de los hitos previstos; las comunidades autdnomas de Madrid, Pais Vasco y Cataluia
se sitGan en forno al 70% de consecucion, mientras que las de Aragon, Baleares, Cantabria,
Castilla y Ledn, Comunidad Valenciana, Extremadura y Murcia estdn en el entorno del 50%.

Debe sefialarse que las comunidades de Andalucia, Canarias y Galicia no reportaron en este
primer semestre de 2010 ningdn hito debido al refraso en el inicio de los proyectos acordados.

De otra parte, con la finalidad de facilitar un marco flexible, que al mismo tiempo asegure la
tfransparencia y el rigor en la gestion de estos proyectos, con la colaboracion de la Oficina
de Apoyo al Proyecto (Deloitte) se ha elaborado un Manual de Seguimiento y Gestion del
Programa +i, que fue remitido durante el mes de enero de 2011 a las comunidades auto-
nomas que participan en el programa.

El manual pretende ser una herramienta de trabajo y una guia de referencia para todas las
partes involucradas en el Programa +i. Establece los criterios que permiten la realizacion
efectiva de las funciones de direccion, coordinacion y evaluacion del programa y de los
proyectos que se desarrollan al amparo del mismo. Por otra parte, el manual tiene una fun-
cion de comunicacion entre las partes implicadas, tanfo comunidades auténomas como
ofros terceros, facilitando asi las labores de coordinacion. Finalmente, aporta elementos de
gestion, acordes a lo recogido en los convenios suscritos en el marco del Programa +i.

Para la elaboracion de este manual se han tenido en cuenta y se han incorporado al mis-
mo los acuerdos de cardcter general alcanzados en las Comisiones de Seguimiento del
Programa +i celebradas entre los meses de septiembre a diciembre de 2010.
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Finalmente debe sefialarse que en el momento de redactar esta Memoria estd celebran-
dose una nueva ronda de reuniones de las Comisiones de Seguimiento autonémicas, en
las que estdn analizandose los informes de ejecucion de los proyectos incluidos en el
Programa +i, correspondientes al segundo semestre y anual 2010, asi como los informes
de auditoria de los gastos ejecutados con cargo a la aportacion de FARMAINDUSTRIA incluidos
en los citados informes de ejecucion. Todas las comunidades auténomas han remitido a
FARMAINDUSTRIA l0s informes de ejecucion y de auditoria del periodo indicado, sin que desde
la Oficina de Apoyo al Proyecto (Deloitte) se hayan detectado irregularidades resefiables.

3.1.4.COMITES CONSULTIVOS Y DE ASESORAMIENTO

La participacion de FARMAINDUSTRIA en diversos comités de cardcter consultivo y de aseso-
ramiento constituidos bajo los auspicios del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igual-
dad resulta fundamental para trasladar a la Administracion las sensibilidades del sector,
propiciando un debate que habitualmente facilita la tarea de la propia Administracion y
que permite mejorar las relaciones institucionales con las autoridades. FARMAINDUSTRIA tiene
representacion en los comités que se mencionan a continuacion.

Comité Consultivo del Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud
Este comité, presidido por el Secretario General de Sanidad, tiene como mision informar al
Consejo Interterritorial del Sistema Nacional de Salud sobre las principales disposiciones




de dmbito sanitario que competen al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad. Estd
infegrado por representantes de las distintas Administraciones (local, autonémica y gene-
ral), sindicatos y organizaciones empresariales, entre ellas, FARMAINDUSTRIA.

En lo que afecta a nuestro sector, el Comité Consultivo ha informado las disposiciones de de-
sarrollo de la Ley 29/2006, en materia de fabricacion, registro, prescripcion y dispensacion de
medicamentos, asi como diversos informes sobre la evolucidn del gasto farmacéutico.

Comité de Evaluacién de Medicamentos de Uso Humano (CODEM)

El CODEM es el drgano colegiado de la Agencia Espanola de Medicamentos y Productos
Sanitarios (AEMPS) para el asesoramiento técnico y cientifico en todo lo relativo a la auto-
rizacion de nuevos medicamentos. EI CODEM estd constituido por 16 miembros, cinco de
ellos designados por razon de su cargo y los restantes designados por sus conocimientos
en materia de evaluacion de medicamentos. Si bien la designacion se realiza por el Minis-
tro de Sanidad, Politica Social e Igualdad, cuatro de los vocales del comité son propuestos
por las organizaciones mds representativas de pacientes, médicos, farmacéuticos e indus-
tria. El vocal correspondiente a la industria farmacéutica es designado por FARMAINDUSTRIA.

Al comité informan los subgrupos que se encargan de preparar dictdmenes especificos
sobre medicamentos genéricos o sobre medicamentos que no requieren prescripcion.

La agencia consulta al comité, asimismo, la pertinencia del mantenimiento de determina-
das autorizaciones cuya relevancia en terapéutica haya podido quedar superada.
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3.2.

Comunicacion social

Desde que en el ano 2003 se aprobara el primer Plan de Comunicacion de FARMAINDUSTRIA,
la actividad de comunicacion de la Asociacion ha evolucionado notablemente, tanto en
términos cualitativos como cuantitativos. Desde entonces, los sucesivos Planes de Co-
municacion han intentado compatibilizar el apoyo a la propia actividad de FARMAINDUSTRIA
con el objetivo de mejorar de forma progresiva el conocimiento y, por tanto, la percep-
cion pablica de la industria farmacéutica.

Siete anos después ha aumentado considerablemente el nivel de actividad y el alcance
de las actuaciones de FARMAINDUSTRIA en materia de comunicacion, y los esfuerzos en este
campo se orientan sobre todo a: i) posicionar a la industria como un sector estratégico,
ii) potenciar la imagen de una industria asociada a la modernidad, iii) crear un clima
de confianza con las Administraciones Pdblicas, iv) mejorar la imagen en los grupos de
interés o v) minimizar el impacto de los mensajes negativos, entre otras prioridades.

Para ello, en 2010 la comunicacion en FARMAINDUSTRIA e articuld en torno a tres grandes
ejes de actuacion: los medios de comunicacion, los agentes sanitarios y la sociedad.

3.2.1.MEDIOS DE COMUNICACION

Como en anos anteriores, los objetivos especificos planteados en 2010 en materia de
medios de comunicacidn se orientaron, sobre fodo, a ganar la confianza de los medios y
la de sus profesionales, con los que se trabaja como un stakeholder mas de la industria
farmacéutica para asi reforzar el papel de la Asociacion como referente informativo.
Junto a ello, ademds, se ha contribuido a crear nuevos espacios informativos en dreas
de interés para la industria, y se han dado importantes pasos en materia de formacion de
los profesionales de la comunicacion, manteniendo un seguimiento de las actividades
desarrolladas para valorar y conocer su eficacia y repercusion.

En el apartado de medios de comunicacion la evolucion de la actividad de FARMAINDUSTRIA
ha sido muy positiva, reforzando la presencia de la industria farmacéutica en el debate
medidtico en el dmbito politico y sanitario. De hecho, se ha experimentado un gran cre-
cimiento en términos de presencia, acceso e influencia en los medios de comunicacion,
con una migracion progresiva desde los medios especializados hacia los generalistas
(tanto de dmbito nacional como regional) y econdmicos, llegando incluso a los entornos
del periodismo de opinion.
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PROFESIONALES
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El afio 2070 se caracterizd por un incremento significativo de la actividad informativa de
FarmaINDUSTRIA debido, sobre fodo, a dos acontecimientos que acapararon el interés de los
medios de comunicacion de foda Espana. El primero de ellos fue la puesta en marcha del
Programa +i de Cooperacion con las Comunidades Autonomas, que se comenta exten-
samente en ofros apartados de esta Memoria. La presentacion padblica de los proyectos
puestos en marcha en el marco de dicho programa en distintas comunidades auténomas
(Andalucia, Navarra, Comunidad Valenciana, Comunidad de Madrid, Catalufa, Islas Balea-
res o Canarias, entre ofras) dio lugar a numerosas notas de prensa y ruedas de prensa,
que tuvieron su reflejo en un importante nimero de informaciones en periodicos, radios y
televisiones.



FARMAINDUSTRIA MEMORIA ANUAL 2010 40 / 41

Por ofro lado, la aprobacion por parte del Gobiemno de los Reales Decretos-Leyes4/2010
y 8/2010 concentrd gran parte de los esfuerzos en comunicacion realizados por la Aso-
ciacion en el ano 2010. Con el fin de difundir la oposicion de la industria farmacéutica a
muchas de las medidas contenidas en dichas normas, se elaboraron numerosas notfas de
prensa, se celebraron ruedas de prensa fanto en Madrid como en Barcelona, se concedie-
ron entrevistas a medios de comunicacion de foda Espana y se publicaron articulos de
opinion alertando de las graves consecuencias que tendrian ambos reales decretos-leyes
para el sector farmacéutico.

Asimismo, y también como consecuencia de algunas decisiones de politica farmacéutica
adoptadas desde distintas comunidades autonomas (sustitucion de prescripciones de me-
dicamentos de marca y originales por prescripciones de principio activo en el Pais Vasco
o Cantabria, catdlogo priorizado de medicamentos en Galicia, entre otras), FARMAINDUSTRIA
ha aumentado considerablemente su presencia en medios de comunicacion regionales,
con el objetivo de trasladar a la sociedad las consecuencias de dichas decisiones. Junfo
a las acciones legales que la Asociacion puede adoptar en cada caso para fratar de hacer
frente a estas medidas, la respuesta medidtica ha demostrado ser un instrumento de gran
utilidad en la defensa de los intereses del sector farmacéutico.
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Ofros importantes momentos informativos para FARMAINDUSTRIA durante el afio 2010 fueron
la presentacion del Informe Moya-Angeler sobre la industria farmacéutica en Espafia (julio
de 2010) o la reunion mantenida con el Presidente del Gobierno, D. José Luis Rodriguez
Zapatero, en el Palacio de La Moncloa (el 7 de septiembre de 2010), en la que el Presiden-
te se comprometio a la elaboracion de un Plan Sectorial para la industria farmacéutica en
nuestro pais, plan que vio finalmente la luz el 31 de marzo de 2011.

Igualmente, la Asamblea General Extraordinaria de FARMAINDUSTRIA en la que D. Jordi Ramen-

tol fue designado nuevo Presidente de la Asociacion ocupd numerosos espacios informa-
tivos de la prensa nacional.
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En fotal, durante el aho 2010, FARmAINDUSTRIA difundid 40 notas de prensa, se publicaron 14
tribunas de opinidn por parte de distintos representantes de la Asociacion tanto en prensa
generalista como especializada, y sobre todo, profagonizé mas de 30 entrevistas en todo
tipo de soportes (radio, TV, prensa escrita generalista y especializada, etc.). Cabe destacar,
asimismo, el incremento de la presencia de la Asociacion en medios de comunicacion del
entorno web.
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Como en anos anteriores, la actividad informativa de FARMAINDUSTRIA Se ha visto reforzada
con la publicidad institucional de la Asociacion, que en 2010 dio un importante salto cuo-
litativo con la realizacion de una campana publicitaria en prensa escrita, Internet, radio y
television para fomentar y favorecer el uso responsable del medicamento. Durante cuatro
semanas, medios de comunicacion de toda Espaiia difundieron una campafa de concien-
ciacion y educacion ciudadana sobre la importancia de que todos, de forma individual y
colectivamente, hagamos un uso mds responsable de los medicamentos para garantizar
su acceso en el futuro.

Por otro lado, un ano mas, se empled la publicidad como reclamo para la convocatoria de
los Premios a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente, que convoca anualmente la
FUNDACION FARMAINDUSTRIA. Para ello, en esta ocasion se contd con la colaboracion de algunos
de los ganadores de la edicion 2009 de estos galardones, en una creatividad publicitaria
que fuvo gran difusion, especialmente en entornos web.
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Como en afios anteriores, en 2010 FARMAINDUSTRIA profundizd en el acercamiento a
lideres de opinion y encuentros con medios de comunicacion regionales para poder
transmitirles de forma directa los principales mensajes de la industria farmacéutica in-
novadora en Espana. Pero sin duda, el Vill Seminario Industria Farmacéutica y Medios
de Comunicacion, que tuvo lugar en Gijon en el mes de noviembre, constituyd, una
edicion mds, la actividad mas importante de la Asociacion en materia de formacion a
los profesionales de la informacién, con la asistencia de representantes de 40 medios
de comunicacion de foda la geografia nacional. En colaboracion con la Asociacion
Nacional de Informadores de la Salud (ANIS), la Asociacion de Periodistas de Informa-
cion Econémica (APIE) y la Federacion de Asociaciones de la Prensa Espafola (FAPE),
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estos encuentros se han consolidado como un referente informativo, convirtiendo a la
Asociacion en un agente activo de comunicacion cercano y conocido para los medios
que pueden asi delimitar de forma mds precisa la realidad del sector farmacéutico en
Espana.

| T —

Igualmente, un afio mas, FARMAINDUSTRIA participd en el VI Congreso Nacional de Periodismo
Sanitario, organizado por la Asociacion Nacional de Informadores de la Salud (ANIS) y
celebrado en el mes de octubre en Oviedo, con una nutrida asistencia de profesionales de
la comunicacion de toda Espana.
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3.2.2. AGENTES SANITARIOS

El objetivo fundamental en esta drea es desarrollar lineas conjuntas de actuacion, com-
partiendo mensajes y posicionamiento, con los diferentes grupos de interés vinculados
a la sanidad, principalmente profesionales sanitarios, investigadores en el dmbito de la
biomedicina y asociaciones de pacientes.

Pacientes

Durante el afio 2010 se incrementaron las actividades de FARMAINDUSTRIA relacionadas con el
colectivo de pacientes y especialmente con las asociaciones que les representan. A las ya
tradicionales actuaciones en este dmbito (revista Pacientesy Premios a las Mejores Inicia-
fivas de Servicio al Paciente) se han unido otras actividades de importante frascendencia,
como la grabacion de varios videos documentales con los testimonios de los ganadores de
los Premios 2009 a las Mejores Iniciafivas de Servicio al Pacienfey la creacion de un nuevo
portal web integramente dedicado al dmbito de los pacientes. También se mantuvo activo el
Grupo ad hoc de Pacientes y se potenciaron nuevas herramientas de la web 2.0.

Premios a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente

El 19 de febrero de 2010, S.A.R. la Princesa de Asturias recibi6 en audiencia en el Palacio
de La Zarzuela a una delegacion de la FUNDACION FARMAINDUSTRIA, encabezada por su Presi-
dente, D. JesUs Acebillo. Durante la media hora que durd el encuentro, los patronos de la
FunbacioN desgranaron a S.A.R. la Princesa de Asturias los Premios a las Mejores Iniciativas
de Servicio al Paciente, su evolucion en el tiempo y como se han consolidado como re-
ferente en el dmbito de las asociaciones de pacientes. Por su parte, S.A.R. la Princesa de
Asturias expreso su interés por esta iniciativa asi como su apoyo al sector farmacéutico,
poniendo de manifiesto la importancia social de la actividad que lleva a cabo y su contri-
bucidn, gracias a los medicamentos, al bienestar de la sociedad.

SAR. LA PRINCESA
DE ASTURIAS
EXPRESO SU
APOYO AL SECTOR
FARMACEUTICO,
PONIENDO DE
MANIFIESTO LA

El 15 de diciembre tuvo lugar el acto de entrega de los Premios 2010 a las Mejores Inicia- ‘MPORTANC‘A SOQAL
fivas de Servicio al Paciente convocados por la FUNDACION FARMAINDUSTRIA. Sin duda, afio fras DE SU ACTMDAD
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afo, estos galardones se han consolidado como el principal referente en el dmbito de las
organizaciones de pacientes superando nuevamente las 300 candidaturas presentadas.

Por patologias, las organizaciones de pacientes con mayor presencia en la Gltima edicion
de los premios fueron las que agrupan a enfermos y familiares de enfermos de cdncer, dia-
betes, enfermedades mentales, parkinson, cardiopatias, enfermedades raras, fibromialgia,
esclerosis maltiple y enfermedades renales, entre ofras.

Un ano mds, han concurrido a estos premios entidades de muy diferentes tamanos, ob-
jetivos y recursos: desde pequefias organizaciones locales o asociaciones dedicadas a
enfermedades de muy escasa prevalencia, hasta grandes federaciones y asociaciones
nacionales que representan a centenares de miles de pacientes. Por regiones, las comuni-
dades auténomas con mds organizaciones y entidades presentadas a esta edicion de los
Premios a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente fueron: Madrid (89), Comunidad
Valenciana (46), Cataluia (45) y Andalucia (37).

Las entidades y personas ganadoras fueron elegidas por un jurado multidisciplinar.
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El acto de entrega de los Premios 2010 a las Mejores Iniciativas de Servicio al Paciente
se celebrd un afo mds en la Real Fabrica de Tapices de Madrid, con gran afluencia de
pablico. Se hizo entrega de un diploma acreditativo a todos los finalistas y el acto fue
infegramente grabado en video. Las fotografias y los videos correspondientes al evento
estdn disponibles en la zona multimedia de la pdgina web de Pacientes de FARMAINDUSTRIA
(http://pacientes.farmaindustria.es) y en la web www.premiospacientes.com donde, ade-
mds, se puede consultar informacion, documentacion y fotografias de las ediciones ante-
riores de estos galardones.
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DE SERVICID
AL PACIENTE

PREMIOS 2010 A LAS MEJORES INICIATIVAS DE SERVICIO AL PACIENTE

Categoria Pacientes
Apartado Iniciativas de Concienciacion y Educacion Sanitaria

Premio: ACCU Y GETECCU. Confederacién de Enfermos de Crohn y Colitis Ulcerosa y Grupo
Espaniol de Trabajo de la Enfermedad de Crohn y Colitis Ulcerosa, por su campana de
concienciacion sobre la enfermedad de Crohn Sincrohnizafe.

Accésit: Fundacion para la Diabetes.

Apartado Iniciativas de Servicio al Asociado

Premio: AFANOC. Asociacion de Familiares y Amigos de Nifios Oncoldgicos de Cataluia por la
Casa de los Xuklis, una casa de acogida para los padres de nifos en fratamiento.

Accésit: Federacion Autismo Andalucia.
Apartado Compromiso con la Investigacion

Premio: Federacion Nacional de Asociaciones ALCER, por su programa de investigacion prdctica
sobre la alimentacion del paciente renal cronico.

Accésit: Asociacion Catalana de Fibrosis Quistica.
Apartado ONGs y otros colectivos organizados

Premio: Fundacion Josep Carreras contra la Leucemia, por su registro de donantes de médula
0sea.

Accésit: Fundacion Aladina.

Categoria Sociedad

Apartado Sociedades Cientificas y Colectivos Profesionales

Reconocimiento: Consejo de Colegios Profesionales de Farmacéuticos de Castilla y Leon.

Triple Reconocimiento: Hospital Sant Joan de Deu, Hospital Universitario 12 de Octubre (UCI
Pedidtrica) y Unidad de Medicina Tropical, Servicio de Enfermedades Infecciosas del Hospital
Ramon y Cajal de Madrid.

Apartado Otras Instituciones, Colectivos Organizados y Personas
Reconocimiento: Novartis Farmacéutica SA.

Apartado Medios de Comunicacion

Reconocimiento: Europa Press.

Categoria Personalidad

Reconocimiento extraordinario: Al mafrimonio Pasqual Maragall-Diana Garrigosa, por su valiente
ejemplo al enfrentarse a una enfermedad en su doble papel de paciente y cuidadora.
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Colaboraciones con organizaciones de pacientes

Durante el pasado afio, FARMAINDUSTRIA participd en numerosos encuentros con organiza-
ciones de pacientes —hasta un fotal de 50— para compartir experiencias y apoyar el
trabajo de las asociaciones. Por otra parte, representantes de la Asociacion participaron
en Grecia, durante el mes de marzo, en un encuentro de organizaciones de pacientes del
sur de Europa en el que se debatid sobre la relacion entre los diferentes sfakeholders que
participan en el dmbito de la investigacion biomédica y, en concreto, sobre el papel del
colectivo de pacientes en los ensayos clinicos. Las jornadas fueron organizadas por el Foro
Europeo para una Buena Prdctica Clinica (EFGCP) y la Federacion Europea de Companias
de Investigacion Clinica (EUCROF) y contaron con la presencia de mds de 30 organizacio-
nes de pacientes de Espafa, Portugal, Italia y Grecia, entre otros paises.

En 2070 FARMAINDUSTRIA entrd a formar parte, como uno de sus miembros fundadores, del
Foro Aragonés de Pacientes (FAP). El FAP es una iniciativa de COCEMFE Aragon, la de-
legacion en esta comunidad auténoma de la Confederacion Espanola de Personas con
Discapacidad Fisica y Orgdnica. El objetivo principal del Foro Aragonés de Pacientes es
promover y defender la salud y las condiciones sociales de los pacientes de Aragon y de
las personas con discapacidad.

El 9 de junio tuvo lugar la | Reunion de la Conferencia EUROPLAN en Espaiia, que contd con
la participacion de FARMAINDUSTRIA como miembro de su Comité Organizador. Esta iniciativa,
enmarcada en el proyecto EUROPLAN y promovida por Rare Diseases Europe (EURORDIS) y
organizada por la Federacion Espanola de Enfermedades Raras (FEDER), pretende homo-
geneizar las politicas de atencion asistencial de las enfermedades raras en Europa.

Revista ‘Pacientes’

Durante 2070, la FUNDACION FARMAINDUSTRIA editd tres nuevos ndmeros de la revista Pacien-
fes: los nameros 16, 17 y 18. El primero de ellos dedicd su reportaje central a la nueva
Directiva europea de asistencia sanitaria fransfronteriza. También se abordd en profundi-
dad la importancia de los ensayos clinicos para el avance de la medicina y los proyectos
recientemente puestos en marcha por la industria farmacéutica para conseguir un mejor
funcionamiento de la inversion en 1+D.
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El ndmero 17 dedicé su reportaje principal a la figura del cuidador de personas mayores
o dependientes, y a las repercusiones que esta dedicacion suele fener en su salud fisica
y psicoldgica. Otros reportajes nos acercaron a Fan3 TV, primer canal de television dirigido
especificamente a los nifios hospitalizados, o al Sistema de Gestion Integrada de Residuos
(SIGRE) puesto en marcha por la industria farmacéutica en 2001,

El nimero 18 de la revista Pacientes dedico su portada a la cada vez mayor presencia de
asociaciones y organizaciones relacionadas con la salud en las redes sociales. Este ndme-
ro incluyd también ofros reportajes sobre la sanidad en el mundo rural y sobre enfermos
ilustres que a lo largo de la historia han servido de ejemplo de cémo una patologia puede
convertirse en un estimulo a la creatividad.

QLlidzli‘
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Durante 2010, se realizd ademds una nueva version digital de la revista, accesible desde la
web de FARMAINDUSTRIA (www.farmaindustria.es), que incorpora mas interactividad, de forma
que los lectores pueden elegir el orden en el que aparecen las informaciones, en un forma-
to dindmico que ofrece la posibilidad de desplegar deferminados contenidos adicionales.
Esta nueva revista Pacientes digital presenta los mismos reportajes, enfrevistas y secciones
que la version en papel, pero incluye mds fotografias e incorpora contenidos multimedia,
como los videos del acto de entrega de los Premios a las Mejores Iniciativas de Servicio
al Paciente.
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Nuevo portfal web para pacientes

La FuNDACION FARMAINDUSTRIA puso en marcha en 2010 un nuevo portal web
(http://pacientes.farmaindustria.es) donde se retinen los principales contenidos de in-
terés para las organizaciones de pacientes y las actividades que realiza la FUNDACION
para este amplio colectivo, con un espacio destacado para los Premios a las Mejores
Iniciativas de Servicio al Pacienfe y secciones especificas para el Mapa Nacional de
Asociaciones de Pacientes o la revista Pacienfes.

Ademas, en 2010 FARMAINDUSTRIA elabord cortos documentales con los testimonios de los
ganadores de los premios en 2009. Los videos, accesibles en el portal web de Pacientes
(http://pacientes.farmaindustria.es), en el canal de la FUNDACION FARMAINDUSTRIA en YouTube
y en la web www.premiospacientes.com, han sido vistos mds de 100.000 veces.

El Grupo ad hoc de Pacientes, creado por FARMAINDUSTRIA en 2009, reunié durante 2010
a representantes de varios laboratorios para intercambiar opiniones sobre las princi-
pales actividades del sector en relacion con el colectivo de pacientes. Ademds de in-
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formar al grupo sobre las actividades realizadas por la Asociacion como representante
del sector, se analizaron las posibilidades que ofrece la web 2.0 en relacion con las
organizaciones de pacientes. También se pusieron de manifiesto las dificultades que
a menudo surgen en la identificacion de los representantes de este colectivo y en la
comunicacion por las limitaciones legales sobre la informacion al paciente. Asimismo,
se analizaron elementos del Codigo de Relacion de la Industria Farmacéutica con
Organizaciones de Pacientes.

Investigadores

Revista 'REDES de Investigacion en Medicamentos’

En 2010 vieron la luz dos nuevos nlmeros de la revista REDES de Investigacion en
Medicamentos, referente informativo en el dmbito de la investigacion biomédica que
se realiza en Espafa. El niamero 14 estuvo dedicado a la Red Espafola de Investiga-
cion en Patologia Infecciosa (REIPI), cuyo objetivo es crear conocimiento cientifico
en el cambiante campo de las enfermedades infecciosas y garantizar su rdpida apli-
cacion a la practica clinica real, y el nimero 15, a la Red de Trastornos Adictivos.
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Durante 2010, FARMAINDUSTRIA también reuni en varias ocasiones a los miembros del Co-
mité Cientifico de REDES, integrado por los coordinadores y responsables cientificos de las
redes y centros de investigacion a los que se dedican los diferentes nimeros.

3.2.3. SOCIEDAD

FARMAINDUSTRIA lleva tiempo trabajando intensamente para acercar la industria farmacéutica
a la sociedad, dando a conocer y poniendo en valor el compromiso del sector y su positiva
aportacion en el triple dmbito sanitario, econémico y social.

En esta linea, es fundamental establecer una linea de accion comdn de todo el sector far-
macéutico, para lo cual desde la Asociacion se ha apostado por reforzar la comunicacion
interna. En 2010 se difundieron un total de 45 flashes semanales de comunicacion, y fres
flashes especiales (con motivo de la puesta en marcha de la campana publicitaria de uso
responsable del medicamento, de la aprobacion del Real Decreto-ley 8/2010 y de la Asam-
blea General Ordinaria de FARMAINDUSTRIA en el mes de junio, respectivamente).

FARMAINDUSTRIA
TRABAJA
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LA INDUSTRIA
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Igualmente, se han seguido distribuyendo entre los Asociados los andlisis mensuales de
presencia en medios, que evaltan la presencia de la industria farmacéutica, y de la propia
Asociacion en la prensa escrita espanola (generalista, nacional y regional y especializada),
en términos cualitativos y cuantitativos.

de impactos

2005 2006 2007 2008 2009 2010
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De puertas hacia fuera, en 2070 FARMAINDUSTRIA mantuvo una intensa agenda de re-
uniones informativas con organizaciones e instituciones generadoras de opinién sobre
temas que afectan a la industria, participando activamente en foros y jornadas de estas
organizaciones en las que se fratan asuntos relacionados con la industria, e incremen-
tando su presencia en entornos de opinién en Internet (blogs, redes sociales).

En concreto, FARMAINDUSTRIA ha comenzado a utilizar nuevos soportes de comunicacion,
como las redes sociales y los canales audiovisuales por Internet, que se suman a las
herramientas tradicionales para informar sobre sus actividades y mantener la comuni-
cacion con los diferentes pablicos de interés. Dos ejemplos de estos nuevos soportes
son Facebook y YouTube. La FUNDACION FARMAINDUSTRIA tiene ya su propia pdgina en la
red social Facebook, que cuenta con millones de usuarios en todo el mundo. El obje-
tivo de esta iniciativa (http://www.facebook.com/fundacionfarmaindustria) es mante-
ner un contacto directo con personas, instituciones y especialmente organizaciones
de pacientes. Por otro lado, la FUNDACION FARMAINDUSTRIA fambién inaugurd un canal en
YouTube, accesible a fravés de la web www.youtube.com/premiospacientes, en la que
los internautas pueden ver videos de la entrega de diplomas a todos los finalistas de la
edicion 2009 de los premios asi como los mejores momentos del acto de entrega de
los galardones de 2009 y 2010.

Cabe destacar la participacion de FARMAINDUSTRIA, un afio mds, en el tradicional Encuen-
fro de la Industria Farmacéutica de la Universidad Internacional Menéndez Pelayo de
Santander, que en 2010 alcanzd su décima edicion, y se dedico al presente y futuro de
la investigacion, asi como su colaboracion con la Agencia Espafniola de Cooperacion
Internacional para el Desarrollo como miembro de la Mesa de Armonizacion de Salud
de la Cooperacion Espafola. En concreto, la Asociacion fue incorporada al Grupo de
Trabajo Conocimiento e Innovacién para la Salud Global, coordinado por el Instituto de
Salud Carlos Ill'y que reline a representantes de instituciones pablicas y organizaciones
no gubernamentales, siendo FARMAINDUSTRIA €l Gnico miembro del grupo en representa-
cion del sector empresarial.
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Ademads, en 2010 se siguio reforzando el Consejo Social de FARMAINDUSTRIA, una entidad de
cardcter deliberativo que aporta una vision externa y genera propuestas de nuevas formas
de relacion entre la industria farmacéutica y Administraciones, instituciones y opinion pa-
blica. Con la incorporacion del ex Presidente del Gobierno D. Felipe Gonzdlez, son ocho l0s
miembros de este drgano consultivo de la Asociacion: D. Guillermo de la Dehesa, Vicepre-
sidente de Goldman Sachs y Presidente del Observatorio del BCE; D. Joaquin Moya-Angeler,
Presidente de la Corporacion Tecnoldgica de Andalucia; D. Pedro Nueno, Profesor Titular de
Iniciativa Empresarial del IESE; D° Isabel Aguilera, Consejera Independiente; D. Federico
Mayor Zaragoza, Presidente de la Fundacion para una Cultura de Paz; D. Joan Mulet, Direc-
tor General de COTEC; y D. Joan Rodés, Director General del Hospital Clinic de Barcelona.
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| Guillermo de lo Deheso Joan Mulet
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i e Ciinic de Barcalong

paro una Cultura de Poz

Finalmente, dentro del drea de Responsabilidad Social Corporativa (RSC) en 2010 se
mantuvo la linea de trabajo iniciada en afnos anteriores, con el desarrollo del Grupo
ad hoc de RSC, la elaboracion y distribucion entre los Asociados de un cuestionario
sobre sus actividades en materia de responsabilidad social y la presencia activa de
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FARMAINDUSTRIA en la Comision de Responsabilidad Social Empresarial de la CEOE, ade-
mds del papel realizado por la Asociacion como nexo entre la sociedad civil organizada
y la industria farmacéutica.

El Grupo ad hoc de RSC se cre6 en 2009 a partir del Grupo Funcional de Comunicacion
con el objetivo de conocer y valorar las maltiples actividades relacionadas con la RSC que
se realizan en el sector y ponerlas en valor hasta llegar a situar a la industria farmacéutica
como un referente en el dmbito de la RSC. Su actividad durante 2010 se ha centfrado en
el disefo y elaboracion de un cuestionario sobre RSC que se distribuyd entre todos los
asociados con el fin de obtener datos agregados de la industria farmacéutica establecida
en Espana y poder elaborar un informe o Memoria de Responsabilidad sectorial. Para ello,
la consultora Ernst&Young disefié un frabajo a realizar en cinco fases: benchmarking, cues-
tionario, jornada informativa, obtencion de informacion e Informe de Situacion.

Actividad
productiva

Politicas

Politicas
laborales

medio ambiente
D . Medio "
- Trabajadores - ambiente -
T A p— i
Actividad ' - Autoridades e Rol

investigadora instituciones -~ A
y sanitaria 4 . institucional

P4
Profesionales
sanitarios
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Relaciones . de desarrollo
éticas
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Durante 2010 FARMAINDUSTRIA Se configurd como nexo entre algunas ONGs y los laboratorios
asociados para informar de las necesidades en materia de medicamentos que, sobre el
terreno, fuvieron las ONG en desastres naturales como el terremoto que asold Haiti a co-
mienzos de ano.

Por ofro lado, participd en las reuniones del Comité de Coordinacion del Grupo Sectorial
de Fundaciones de la Salud de la Asociacion Espaiiola de Fundaciones (AEF), en las que
se han abordado temas tan dispares como el Anteproyecto de Ley de Salud Pdblica o
el Estudio sobre Fundaciones de Salud en Espafa elaborado en 2009 con el apoyo de
FARMAINDUSTRIA.

FARMAINDUSTRIA ha tenido un importante papel en la Comision de Responsabilidad Social
Empresarial de la CEOE, en la que, entre ofros asuntos, se debatié precisamente sobre
posibles acciones conjuntas de ayuda para la poblacion de Haitl.
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3.3.

Servicios a los laboratorios asociados

3.3.1. SERVICIOS ONLINE

La vocacion de servicio de nuestra Asociacion se ve claramente refrendada en el perma-
nente crecimiento y renovacion de nuestros servicios online, fanto en lo que se refiere a
la documentacion incorporada, a su calidad y a su adecuacion a las necesidades de los
usuarios, con la incorporacion de nuevos apartados y nuevas capacidades, ademas del
disefo de nuevos portales monograficos.

Nuevo Portal Pacientes
Durante el ano 2010 se disend y se puso a disposicion de nuestros Asociados el portal
Pacientes, también accesible para el pablico general.

Este portal incorpora un volumen importante de informacion de alta calidad, como el nuevo
'‘Mapa de Asociaciones de Pacientes', directorio elaborado por la FUNDACION FARMAINDUSTRIA
que incluye mas de 700 organizaciones de pacientes de muy diversos famanos, recursos,
servicios y dmbitos geogrdficos.

Portales Corporativos: Piblico y Privado

En 2010 se mejord notablemente la configuracion de los portales Pablico y Privado de la
Asociacion, agregando nuevas funcionalidades y adecuando las existentes a las nuevas
necesidades, como por ejemplo, la seccidn de informacion del nuevo Codigo Tipo o la re-
novacion completa del sistema de notificaciones a la Unidad de Supervision Deontoldgica
de FARMAINDUSTRIA para la comunicacion de eventos, estudios, efc.

Nuevo Portal Europeo de Cadigos (junto con EFPIA)

En colaboracion con EFPIA, se estd disefiando un nuevo Portal para la Evaluacion de Even-
tos Europeos, siguiendo la normativa refiejada en el arficulo 9 del EFPIA HCP Code. Este
portal verd la luz en 2011,
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Portal Prensa
En este portal se ha mejorado la configuracion de la Zona Multimediay se han dado los prime-
ros pasos hacia el 2.0, comenzando el proceso de integracion con las redes sociales.

Portales Monogrdficos

Se ha renovado el portal de la Plataforma Tecnoldgica Espanola Medicamentos Innovadores
(www.medicamentos-innovadores.org), con nuevas funcionalidades y con una orientacion mas
adecuada a sus necesidades.

A su vez, dos portales especificos han visto la luz este afio:
www.mas-i.es y www.basado-enmilesdehistoriasreales.es.

Intranet Grupo Nacional

Enmarcada dentro del portal privado de FARMAINDUSTRIA, Se ha disenado una nueva zona para las
companias asociadas pertenecientes al Grupo Nacional. En ella se incluye informacion sobre
la composicion de grupos de trabajo, documentos de posicion, y documentacion especifica del
Grupo Nacional de FARMAINDUSTRIA. Esta experiencia piloto podrd ser replicada en ofros grupos
estatutarios que lo soliciten.

Gestion de las deducciones del Real Decreto-ley 8/2010

Uno de los grandes retos que FARMAINDUSTRIA ha tenido que afronfar durante el afio 2010 ha sido
la gestion de la informacion sobre deducciones que resulta de la aplicacion prdctica de las
disposiciones en materia farmacéutica recogidas en el Real Decreto-ley 8/2010.

En este sentido, se ha disefiado toda una estructura de datos que asegura realizar los cdlculos

correcfamente (desenlazar 300 compaiiias desde los 52 Colegios Oficiales de Farmacéuticos),

reclamar los pagos a las compafiias (gestionando los cobros) y realizar los abonos (reenlazando
los 300 pagos sobre los 52 colegios) junto con las validaciones de cada uno de los procesos.

Tanto los procesos de cdlculo como las herramientas de gestion y control para asegurar el
correcto flujo de capital entre las companias y los Colegios Oficiales de Farmacéuticos han sido
desarrollados infegramente dentro de los servicios de informacion de FARMANDUSTRIA. EI procedi-
miento de gestion y control ha sido disenado con el apoyo de Deloitte.

LOS PORTALES
GENERALISTAS DE
FARMAINDUSTRIA
HAN REGISTRADO
MAS DE 1,1
MILLONES

DE ACCESOS
INDVIDUALES
DURANTE 2010, DE
LOS CUALES CASI
EFL 60% SE HAN
REALIZADO EN EL
PORTAL PUBLICO
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Estadisticas de los servicios online
A'lo largo de 2010 han confinuado creciendo todos los ratios de uso, almacenamiento y ex-
plotacion de los servicios online.

El ndmero de usuarios que acceden diariamente a alguno de los portales de FARMAINDUSTRIA SUperd
las 6.000 personas individuales, llegando a alcanzarse picos puntuales de 10.000 personas.

Los porfales generalistas de FarmAINDUSTRIA han registrado mds de 1,1 millones de accesos
individuales durante 2010, de los cuales casi el 60% se han realizado en el Portal Pdblico. A
su vez, el Porfal Prensa ha superado ampliamente los 50.000 accesos individuales en 2010
(casi 200 usuarios individuales diarios).

Distribucion de accesos a los diferentes portales .......................ccco

: PACIENTES

3,3%

........ PRENSA

9,3%

PUBLICO ...

99,3%

........ PRIVADO

32,1%
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3.3.2. GRUPOS DE TRABAJO

Los objetivos de los Grupos de Trabajo de FARMAINDUSTRIA son fomentar la participacion acti-
va de los Asociados y configurar la posicion de la industria en materias sectoriales relevan-

tes, a fin de presentar propuestas al respecto al Consejo de Gobierno y a la Junta Directiva
de la Asociacion.

En octubre de 2010, a raiz de la renovacién de los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA,

se produjo la actualizacion de los grupos. En virtud de la misma, algunos de los grupos
existentes fueron suprimidos por su escasa actividad o se fusionaron con otros con el fin
de ganar en efectividad. Del mismo modo, fodos ellos han pasado a denominarse Grupos
de Trabajo y se han actualizado sus normas de funcionamiento, introduciendo un nuevo
anexo relativo las normas sobre competencia.

En la actualidad, los 19 Grupos de Trabajo operativos en FARMAINDUSTRIA Son 10s siguientes:

Sostenibilidad y Regulacion Econdmica
Health Technologies Assessment

Deuda Hospitalaria

Regulacion Técnica del Medicamento
Fabricacion y Trazabilidad

Medio Ambiente

Farmacovigilancia

Vacunas

9. 1+D/Biotecnologia

10. Investigacion Clinica

11. Directores Médicos y de Investigacion (BEST)
12. Medicamentos Huérfanos

13. Servicios Juridicos

14. Fiscalidad

15. Recursos Humanos

16. Codigos de Buenas Prdcticas

17. Competitividad e Internacionalizacion

18. Relaciones con las Comunidades Autdnomas
19. Comunicacion

N~ —

A continuacién se presenta un resumen de las actividades de los Grupos de Trabajo de
FARMAINDUSTRIA €n su denominacion previa a la actualizacion producida en octubre de 2010.

Grupo de Trabajo sobre Sostenibilidad y Regulacién Econémica

Alo largo de 2010, este Grupo de Trabajo ha continuado realizando un seguimiento activo
de las medidas de contencion del gasto y propuestas normativas relacionadas con la re-
gulacién econémica y la sostenibilidad del Sistema Nacional de Salud.

En particular, cabe destacar la exhaustiva evaluacion realizada por el grupo del im-
pacto econdmico de los Reales Decretos-leyes 4/2010 y 8/2010, y normativas com-
plementarias.

LOS OBJETIVOS
DE LOS GRUPOS
DE TRABAJO SON
FOMENTAI? LA
PARTICIPACION
ACTIVA DE LOS
ASOCIADOS Y
CONFIGURAR

LA POSICION DE
LA INDUSTRIA
EN MATERIAS
SECTORIALES
RELEVANTES
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Con respecto al Real Decreto-ley 4/2010, los trabajos del grupo se han centrado en anali-
zar sus puntos clave de implementacion, especialmente en lo relativo a: i) bajada de pre-
cios de los medicamentos genéricos, ii) otras cuestiones relevantes para el sector: fijacion
y modificacion del precio de los medicamentos, mdrgenes, modificacion del Real Decrefo
de visados, efc. y iii) implicaciones para la Orden de Precios de Referencia.

En relacion con esta Gltima, el grupo ha realizado un seguimiento de la tramitacion de
la Orden SPI/3052/2010, de 26 noviembre, por la que se determinan los conjuntos de
medicamentos y sus precios de referencia y por la que se regulan determinados aspectos
del sistema de precios de referencia, preparando inicialmente las alegaciones al borrador
de la misma vy, posteriormente, tras su aprobacion, realizando un estudio del impacto de
la orden para cuantificarlo tanto desde el punto de vista del gasto farmacéutico pablico,
como desde una perspectiva sectorial.

En lo que respecta al Real Decreto-ley 8/2010, el Grupo de Trabajo ha realizado un pro-
fundo andlisis de su contenido, impacto econdémico e implementacion. Cabe destacar
la implementacion de los aspectos bdsicos del procedimiento para aplicar la deduc-
cion del 7,5% en el ambito de la oficina de farmacia, que culmind con la firma de un
acuerdo con el resto de agentes implicados (Consejo General de Colegios Oficiales de
Farmacéuticos y FEDIFAR) el 30 de julio de 2010, en presencia de la Direccion General
de Farmacia y Productos Sanitarios.

A su vez, el grupo ha continuado monitorizando la casuistica derivada tanto de los proce-
s0s de revisiones de precios de algunos productos innovadores como de las solicitudes de



FARMAINDUSTRIA MEMORIA ANUAL 2010 60 / 61

actualizacion de precios inferiores a 2 euros de medicamentos no sometidos a precios de
referencia, facilitando, a fravés de FARMAINDUSTRIA, la interlocucion de las empresas afectadas
con el Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad.

En el seno de este Grupo de Trabajo también se ha realizado una monitorizacion de la
casuistica en la aprobacién de innovaciones galénicas de interés terapéutico y se ha rea-
lizado un seguimiento de ofros asuntos de interés sectorial y alcance econdmico, tales
como: i) los trabajos del Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad en materia del
Pacto por la Sanidad y del Plan Estratégico de Politica Farmacéutica; ii) la entrada en vigor
y aplicacion practica del listado de precios menores, tanto en el dmbito nacional como
autondémico; i) la inclusion de medicamentos en el dmbito hospitalario por parte de diver-
sas comunidades auténomas; iv) el seguimiento de la framitacion parlamentaria de la Ley
de Economia Sostenible; v) la igualdad de precios para presentaciones diferentes de un
mismo producto con independencia de su dosis, efc.

En la actualidad, el grupo estd centrado en realizar un seguimiento de los trabajos que
se desarrollen en el marco del Plan Sectorial de la Industria Farmacéutica (presentado el
pasado 31 de marzo de 2011), en particular de las propuestas que se canalicen a fravés
de la Mesa de Acceso al Mercado de dicho plan.

Grupo de Trabajo de Mercado Hospitalario
Este Grupo de Trabajo ha continuado sus labores de andlisis del mercado hospitalario
realizando un seguimiento de las materias relacionadas con el objeto del mismo.

En este sentido, y con cardcter prioritario, el grupo ha efectuado un riguroso andlisis de la
interpretacion juridica del articulo 9 del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por el que
se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit pdblico, que establece
una deduccion del 7,5% en el dmbito hospitalario, asi como un seguimiento de la imple-
mentacion de la misma a raiz de las instrucciones dictadas por las diversas comunidades
auténomas.

Fruto de estas reflexiones ha sido el envio, por parte de FARMAINDUSTRIA, de diversas cartas
tanfo al Ministerio de Sanidad, Politica Social e Igualdad como a fodas las comunidades
auténomas, trasladando la interpretacion juridica de la Asociacion en relacién con esta
norma en el dmbito hospitalario, habiéndose conocido el criterio de la Abogacia del Estado,
el cual es coincidente con la interpretacion de FARMAINDUSTRIA en este asunto.

Por ofro lado, en el primer semestre de 2010, este Grupo de Trabajo ha tenido una partici-
pacién muy activa en la tramitacion del nuevo Expediente de Suministro Agregado de Me-
dicamentos para todos los centros sanitarios dependientes del Instituto Cataldn de Salud y
cuya vigencia serd de un afo, prorrogable ofro mds.

A 'su vez, el grupo ha realizado un seguimiento de iniciativas autonémicas de diversa no-
turaleza que inciden en el mercado hospitalario, entre las cuales caben destacar las me-
didas adoptadas por diversas comunidades auténomas para dispensar en las farmacias
hospitalarias medicamentos de diagnéstico hospitalario, la diversa casuistica de los con-
tratos de gestion de servicios de farmacia hospitalaria, la variabilidad entre comunidades
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auténomas en cuanto a los sistemas de contratacion, criterios de seleccion de medica-
mentos, factura electronica, EDI'y clausulado en los pliegos, entre ofras.

Grupo de Trabajo sobre Regulacién Técnica del Medicamento

Las dos principales materias que se analizan en este grupo son las normativas que inciden
en los aspectos de autorizacion y registro de medicamentos, y el funcionamiento habitual
de la AEMPS.

Respecto al primer punto, la publicacion del Real Decreto 1091/2010 supuso la aplicacion
definitiva de los medicamentos autorizados por procedimiento puramente nacional a la
nueva forma europea de practicar las modificaciones de las condiciones de autorizacion
de medicamentos en la UE.

En relacion a la colaboracion con la AEMPS, este grupo ha analizado y comentado las
diversas disposiciones y notas informativas de la agencia que regulan la actividad co-
tidiana desde un punto de vista prdctico, tales como la presentacion de traducciones,
la redaccion de prospectos o la devolucion de tasas en los casos en 10s que exista una
causa fehaciente.

Un hecho destacable en este ambito ha sido la utilizacion de las tecnologias de la infor-
macion en la emision de calendarios de evaluacion y autorizaciones de comercializacion
y sus modificaciones. De este modo, las reiteradas solicitudes de la industria y las pro-
puestas del grupo para establecer métricas y delimitar de forma objetiva y sistemdtica las
actuaciones de la AEMPS, estdn dando sus frutos con la generalizacion de autorizaciones
electrénicas en base a aplicaciones informdticas que han de permitir no sélo actualizar la
tframitacion, sino fambién identificar y eliminar los actuales cuellos de botella que originan
retrasos y notables perjuicios a las companias.

Grupo de Trabajo sobre Vacunas

Las vacunas constituyen una de las mejores herramientas terapéuticas de las que se dis-
pone para combatir determinadas enfermedades infecciosas que han diezmado a la hu-
manidad en el pasado y cuya amenaza persiste en muchos casos. Por su cardcter preven-
tivo y por el evidente papel sanitario que desempenan, las vacunas tienen una regulacion
particular y un tratamiento especifico en muchos dmbitos. Es por ello que, en el grupo de
vacunas se tratan, en constante sintonia con la agenda de la European Vaccine Manu-
facturers (EVM), dependiente de EFPIA, los principales asuntos que giran en torno al valor
sanitario de estos medicamentos.

El pasado ejercicio fue especialmente activo como consecuencia de la repercusion sanita-
ria y social de la pandemia de gripe A. El retorno a la normalidad en materia de vacunacion
de gripe obliga asimismo a retomar los objetivos de la OMS y del Consejo de Europa en
materia de cobertura en la vacunacion, con diversas acciones y eventos organizados para
fomentar el seguimiento de estas recomendaciones.

Grupo de Trabajo de 1+D y Biotecnologia
Este Grupo de Trabajo, creado hace mas de dos anos e integrado por 34 compaiiias, tiene
entre sus objetivos elaborar posiciones y propuestas de colaboracion con las instituciones



FARMAINDUSTRIA MEMORIA ANUAL 2010 62 / 63

relevantes para el sector, prestando especial atencion a la cooperacion entre la industria y
las pequenas companiias biotecnoldgicas, poniendo en marcha los instrumentos precisos
para dicha cooperacion, aprovechando las sinergias existentes y poniendo en valor el ca-
racter diferencial y complementario que desde FARMAINDUSTRIA se puede aportar.

En julio de 2010 se presentd un estudio sobre financiacion de empresas de reciente crea-
cién en el dmbito de la biomedicina, junto con un directorio de 1171 spin-offespanolas que
desarrollan su actividad en el drea de la biotecnologia aplicada a la salud humana. Una de
las conclusiones del estudio fue que el 95% de las empresas participantes manifestaron
un gran interés en desarrollar un programa de cooperacion Farma-Biotech. De este modo,
durante los meses de octubre a diciembre de 2010 se mantuvieron reuniones con los
directores de |+D y de desarrollo de negocio de 22 companias asociadas o FARMAINDUSTRIA,
con el fin de disenar una serie de encuentros de cooperacion Farma-Biotech a celebrar
entre febrero y julio de 2011, en las dreas de sistema nervioso central, oncologia, aparato
respiratorio, inflamacion y enfermedades autoinmunes. En cada uno de estos encuentros
un grupo de seis companias biotecnoldgicas, preparardn y presentardn los resultados de
sus hallazgos tecnoldgicos a las empresas farmacéuticas interesadas, en un formato di-
recto, rdpido y muy enfocado al marco de desarrollo de negocios. Tanto el estudio como el
directorio estan disponibles en www.medicamentos-innovadores.org.

Distribucion geogrdfica de las bioempresas
confenidas en el Directorio

Asimismo, este grupo tfambién persigue estimular la participacion de la industria en
programas nacionales e internacionales de 1+D, especialmente en la /nnovative Me-
dicines Initiative (IMI) y en las actuaciones de la Plataforma Tecnoldgica Espafiola
Medicamentos Innovadores (PTEMI).

Grupo de Trabajo sobre Medicamentos Huérfanos

Los medicamentos huérfanos fienen una enorme relevancia sanitaria y social por
estar orientados al fratamiento de enfermedades raras, a veces con un ndmero ex-
tremadamente pequeno de pacientes potenciales, por lo que requieren incentivos
especificos que faciliten su investigacion, desarrollo y comercializacion,
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Ademads, el cardcter innovador que tienen los medicamentos huérfanos hace que la gran
mayoria de los laboratorios que los comercializan o que los estdn desarrollando perte-
nezcan a FARMAINDUSTRIA, de manera que este Grupo de Trabajo cuenta ya con un nlmero
notable de infegrantes.

El grupo estd frabajando en el andlisis de las principales dificultades que sigue teniendo el
desarrollo y la comercializacion de medicamentos huérfanos, como son la necesidad de
intensificar los incentivos a su investigacion, la mejora del didlogo con las autoridades sa-
nitarias, la pertinencia del actual modelo de financiacion y, especialmente, las limitaciones
de acceso de alguno de estos medicamentos en determinadas comunidades autdnomas.

Grupo de Trabajo de Servicios Juridicos

Durante el afio 2010 este Grupo de Trabajo ha continuado con su habitual actividad, insti-
tuyéndose como el principal foro de intercambio de informacion juridica entre los respon-
sables del drea legal de las companias asociadas a FARMAINDUSTRIA.

Las principales novedades legislativas del afio 2010 fueron la promulgacion y entrada
en vigor del Real Decreto-ley 4/2010, de racionalizacion del gasto farmacéutico, y Real
Decreto-ley 8/2010, de medidas extraordinarias para la reduccion del déficit pablico, que
tuvieron una importante repercusion en el sector farmacéutico.

La entrada en vigor de la nueva Orden de Precios de Referencia y las iniciativas emprendi-
das por varias comunidades autdnomas (Cantabria, Castilla-La Mancha, Galicia, Exirema-
dura o Pais Vasco, entre ofras) en materia de prescripcion de medicamentos han llevado a
FarMAINDUSTRIA 0 emprender diferentes acciones legales.

Asimismo, se ha realizado un estrecho seguimiento de la tramitacion parlamentaria de di-
versas leyes como la recién aprobada Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible
o la Ley 34/2010, de 5 de agosto, de modificacion de la Ley 30/2007, de 30 de octubre, de
Contratos del Sector Piblico a fravés de la cual se ha introducido una modificacion a la Ley
29/2006 de Garantias. También se han preparado alegaciones a diferentes proyectos en su
fase de frdmite de audiencia (Anteproyecto de Ley General de Salud Pablica, Real Decrefo
de Receta Médica, Orden Ministerial de Precios de Referencia, entre otros).

Existen a su vez diferentes temas que, si bien por su contenido son objeto de debate en otros
Grupos de Trabajo de FARMAINDUSTRIA, dada su repercusion juridica, se discuten también en el seno
de este grupo (fiscalidad, convenio colectivo, codigo deontoldgico, asuntos tcnicos, efc.).

Grupo de Trabajo sobre el Codigo de Buenas Prdcticas

A'lo largo del afio 2010, este Grupo de Trabajo ha elaborado una propuesta de modifico-
cion de los preceptos contenidos en el Codigo, Reglamento y Guia de Desarrollo, siguiendo
un doble mandato de los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA: i) adaptar los estudios y
servicios prestados por profesionales y sus organizaciones (art. 14, 16 y 17) a las nuevas
directrices sobre estudios postautorizacion (Orden SAS/3470/2009, de 16 de diciembre,
por la que se publican las directrices sobre estudios postautorizacion de fipo observacional
para medicamentos de uso humano) y delimitar con claridad las normas deonfolégicas
aplicables a los mismos, y i) en un contexto de contencion del gasto farmacéutico y en
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linea con las directrices de EFPIA, reforzar el sistema de autorregulacion, modificando para
ello los articulos 10, 11y 15 del Cadigo.

Adicionalmente, la revision de los textos ha servido para aclarar diversos preceptos asi
como para modificar algunos aspectos relativos al funcionamiento de los drganos de con-
trol y otras cuestiones procedimentales.

Dichos trabajos han culminado con la aprobacién por los Organos de Gobierno de
FarMAINDUSTRIA v la ratificacion de la Asamblea General Extraordinaria celebrada el 26 de
octubre de 2010 de los nuevos fextos del Codigo de Buenas Prdcticas de Promocién de
Medicamentos y de Inferrelacion de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sani-
tarios, Guia de Desarrollo y Reglamento de los Organos de Control.

En virtud de dicha aprobacion, se ha procedido a actualizar el Documento de Preguntas y
Respuestas en consonancia con los cambios realizados en el Codigo, infegrdndose asimis-
mo en el texto las consultas recibidas desde la dltima actualizacion y cuya publicacion ha
sido aprobada por la Junta Directiva de la Asociacion con el objetivo de reforzar el principio
de fransparencia del sistema de autorregulacion.

Grupo de Trabajo de Competitividad e Internacionalizacion
Este Grupo de Trabajo tiene como objetivo el fomento de la competitividad industrial y la
internacionalizacion de los laboratorios asociados a FARMAINDUSTRIA. El sector exterior se ha




consolidado como un elemento clave de las companias farmacéuticas espanolas para
mitigar el impacto de la actual crisis econoémica. Asi, el peso especifico del sector farma-
céutico en la balanza comercial espanola ha aumentado de forma considerable durante el
dltimo ano, hasta situarse en casi un 5% del fotal de exportaciones espafiolas (su peso era
del 1,8% en 2000). Adicionalmente, la internacionalizacion y competitividad industrial de
las empresas farmacéuticas constituye el elemento central de una de las Mesas de Trabajo
creadas en el marco del Plan Sectorial de la Industria Farmacéutica.

Este grupo ha continuado con sus habituales reuniones bilaterales y multisectoriales con
organismos que fomentan las inversiones exiranjeras en terceros paises, con un especial
interés por Latinoamérica (Brasil, México, Chile, Perd...), Asia (Malasia, Taiwdn) y otros mer-
cados emergentes, como las repdblicas cenfroeuropeas o Rusia.

En este sentido, los miembros del grupo han decidido durante 2010 reorientar su estrate-
gia, de modo que, ademds de continuar con sus actividades en misiones empresariales
y reuniones mulfilaterales, se priorizardn las acciones personalizadas para empresas y/o
territorios, que se han revelado de mayor eficacia. Durante el Gltimo afo, los principales
esfuerzos se han centrado en Rusia, Cuba y Turquia, sin menoscabar el interés o las opor-
tunidades que puedan surgir en otras dreas.

Durante el Gltimo afio se ha inaugurado una seccion internacional dentro del Portal del Grupo
de companias nacionales de FARMAINDUSTRIA. Esta seccion permite a los Asociados consultar con-
vocatorias, documentos e informes que contribuyan a sus procesos de internacionalizacion.

Grupo de Trabajo de Relaciones con las Comunidades Auténomas

De acuerdo con lo dispuesto por los Organos de Gobierno de FARMAINDUSTRIA, €l objetivo de
este Grupo de Trabajo es revisar, analizar y monitorizar la politica farmacéutica autonémica,
asi como fomentar espacios de colaboracion con comunidades autdnomas, organizacio-
nes profesionales y sociedades cientificas que ayuden a conformar un entorno favorable
para la innovacion farmacéutica y que preserven la unidad del mercado farmacéutico en
el conjunto de Espana.
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Durante el pasado ejercicio, el grupo ha funcionado en un plenario, en el que participan 47
laboratorios, y en una comision, constituida por 25 companias.

El Grupo de Trabajo ha desarrollado una importante actividad centrada en el seguimien-
to de las iniciativas normativas de las comunidades auténomas y en la potenciacion de
los mecanismos de informacion internos. Asi, el grupo ha analizado y ha efectuado un
seguimiento de las diferentes iniciativas autondmicas y su repercusion en el mercado de
medicamentos. En especial su actividad se ha cenfrado en la prescripcion por principio
activo, receta electronica, diferencias de acceso a los medicamentos en funcion del dmbito
territorial, creacion y funcionamiento de comisiones y comités autonémicos de evaluacion
de medicamentos, paso de medicamentos de diagndstico hospitalario a dispensacion en
servicios de farmacia hospitalaria, politica de genéricos, presupuestos sanitarios regiona-
les 0 gasto farmacéutico a fravés de receta médica, entre otras cuestiones.

Grupo Funcional de Health Technologies Assessment

Este Grupo Funcional se cred en FARMAINDUSTRIA en 2006, con el objetivo de desarrollar
documentos de cardcter técnico referentes a las principales cuestiones que afectan a los
procedimientos de evaluacion econémica de medicamentos.

Durante el afo 2010, el grupo se ha reunido en tres ocasiones, habiendo finalizado un
documento de cardcter técnico sobre el procedimiento de evaluacion de medicamentos
que lleva a cabo el NICE britdnico.

En la actualidad el grupo estd en proceso de elaboracion de varios documentos de andlisis
y estudio de los procedimientos de evaluacion que llevan a cabo los institutos y organismos

internacionales de evaluacion de medicamentos mds representativos (Francia, Alemania,

Suecia, Escocia, etc.), y también las diferentes agencias y organismos con competencias
en evaluacion de medicamentos que existen en Espafia, fanto a nivel estatal como auto-
ndmico. Durante el proximo afo el grupo seguird frabajando en estos y ofros documentos
de cardcter técnico que expresen los plantfeamientos de la industria farmacéutica en cues-
tiones relacionadas con procedimientos de evaluacion de medicamentos.

Grupo Funcional de Deuda Hospitalaria
A'lo largo de 2010, el grupo ha continuado monitorizando los datos de evolucion de la
Deuda por Suministros Hospitalarios.

Los Gltimos datos disponibles para el conjunto del sector indican que al cierre de 2010,

el Sistema Nacional de Salud adeudaba a las companias farmacéuticas 4.685 millones
de euros en concepto de suministro de medicamentos a sus hospitales, situdndose su
periodo medio de pago en 390 dias. En este sentido, cabe recordar que al finalizar el
ejercicio 2010, tan s6lo un Servicio de Salud (INGESA) cumplia con el plazo de pago
legalmente establecido, el cual se encuentra fijado en 60 dias para los suministros
contratados hasta julio de 2010 y en 55 dias para las obligaciones contraidas por las
Administraciones Pdblicas entre julio y diciembre de 2010. Esta falta de cumplimiento
generalizada estd comprometiendo muy seriamente la viabilidad financiera de numero-
sas empresas farmacéuticas, en especial pymes, que no pueden asumir unos plazos de
pago tan dilatados ano fras ano.
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DEUDA CC.AA.
) PERIODO MEDIO
DEUDA FARMACEUTICA * HOSPITALARIA  DE PAGO A 31/12/2010

SERVICIO DE SALUD  DEL SNS A 31/12/2010 (millones €) (dias)
ANDAWUCIA 10695 587
UMRAGON V2L 2T
ASTURIAS e, T S0
CBALEARES 108, o 088
(CASTILLALAMANGCHA . 2160 0388
_CASTILLAYLEON 4631 666
OANARIAS e D e, 172
LCANTABRIA V03,7 ] 742
CCATALUNA ™ 23300 e 228
JCEUTAYMELILLA O W
COM.VALENCIANA 818, 1 L
CEXTREMADURA e 2, 164
LA L S 190
ARIOJA 308 B89
CMADRID 6401 008
CMURCIA 2942 020
AV ARRA e 220, 148

PATS VASCO 52,1 92

TOTAL SNS 4.684,8 390

(*) Se computa exclusivamente la deuda en concepto de suministro de medicamentos.
(**) Sélo hospitales del ICS.

Fuente: Estimaciones FarvanDUsTRIA a partir de Encuesta Anual de Deuda por SSHH.

En paralelo a la moniforizacion de la deuda hospitalaria, el Grupo de Trabajo ha continuado rea-
lizando un seguimiento de todas las iniciativas legislativas relacionadas con la contratacion ad-
ministrativa, entre las cuales cabe destacar la Ley 34/2010, de 5 de agosto, de modificacion de
las Leyes 30/2007,de 30 de octubre, de Contratos del Sector Pablico, 31/2007, de 30 de octubre,
sobre procedimientos de contratacion en los sectores del agua, la energia, los fransportes y los
servicios postales, y 29/1998, de 13 de julio, reguladora de la Jurisdiccion Contencioso-Adminis-
frafiva para adaptacion a la normativa comunitaria de las dos primeras, entre cuyas novedades
destaca la adaptacion a la regulacion europea mediante la creacion del Tribunal Administrativo
Central de Recursos Contractuales y la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible, que
ha infroducido asimismo novedades en materia de contrafacion administrativa,

Por ofro lado, el grupo también ha realizado un seguimiento de la implementacion de la
deduccion del 7,5% establecida en el articulo 9 del Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo,
por el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit pablico.

En materia de morosidad cabe destacar el andlisis efectuado por el Grupo de Trabajo de dos
disposiciones: i) la Ley 15/2010, de 5 de julio, de modificacion de la Ley 3/2004, de 29 de
diciembre, por la que se establecen medidas de lucha contra la morosidad en las operacio-
nes comerciales, que modifica asimismo la Ley de Contratos del Sector Pablico, entre cuyas
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novedades mas destacadas se encuentra la reduccion del plazo de pago del sector pdblico a
un maximo de 30 dias a partir del 1 de enero de 2013, que se aplicard siguiendo un periodo
fransitorio, y la infroduccion de un procedimiento eficaz y agil para hacer efectivas las deudas
de las Administraciones Pablicas, y ii) la Directiva 2011/7/UE del Parlamento Europeo y del
Consejo, de 16 de febrero de 2011, por la que se establecen medidas de lucha contra la
morosidad en las operaciones comerciales que, entre otras disposiciones, establece plazos
obligatorios para el pago a los proveedores y el derecho a una compensacion por demora.

A'lo largo del ano, el grupo ha continuado velando por que los pliegos de concursos hospi-
talarios se dicten en estricto cumplimiento de la legislacion aplicable en materia de contra-
tacion pablica. En este sentido, se han seguido remitiendo cartas a diversas gerencias de
centros hospitalarios instando a su modificacion para adecuarlos a la Ley de Contratos del
Sector Publico y doctrina de la Junta Consultiva de Contratacion Administrativa, habiendo
obtenido respuesta favorable en diversos casos.

Asimismo, el grupo ha realizado seguimiento de las iniciativas relacionadas con la factura-
cion electronica y ha analizado las repercusiones de las modificaciones introducidas por
la Ley 16/2009, de 13 de noviembre, de Servicios de Pago.

Por Gltimo, en estrecha coordinacion con el Grupo de Trabajo de Comunidades Auténo-
mas, el Grupo de Deuda Hospitalaria ha seguido manteniendo reuniones con el Servicio
Andaluz de Salud para conocer la evolucion del proyecto SIGLO que estd desarrollando
Andalucia a fin de simplificar los procesos de adquisicion de medicamentos y lograr un in-
tercambio electronico de datos en formato normalizado en las transacciones comerciales
que realice con sus proveedores.
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En la actualidad, el grupo estd trabajando en la apertura del drea de Farmacia del
catdlogo de bienes y servicios del SAS, y algunos miembros del mismo estdan iniciando
las pruebas piloto para implementar EDI con algunos centros hospitalarios de dicha
comunidad auténoma.

Grupo Funcional sobre Fabricacién y Trazabilidad

Las actividades de este grupo han girado principalmente en forno a la aplicacion del Real
Decreto 824/2010 que regula a los laboratorios farmacéuticos fabricantes de principios
activos de uso farmacéutico y comercio exterior de medicamentos y medicamentos en
investigacion. Esta norma ha tenido como continuacion la formulacion y debate de un do-
cumento de preguntas y respuestas (http://www.aemps.es/actividad/legislacion/espana/
FAQ_rd824-junio10.htm) que contiene numerosos aspectos de interpretacion en los que
el grupo ha participado infensamente.

El Real Decreto de Laboratorios ha incorporado asimismo algunas obligaciones comunitarias
que han sido expresamente tratadas en el grupo como la obligacion de auditar por parte de
las companfias a los fabricantes de materias primas. Estas nuevas obligaciones requieren un
buen entendimiento entre la industria y la Administracion para facilitar una apropiada progra-
macion de tareas y evitar el uso inadecuado de recursos en estas auditorias.
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Por otra parte, la finalizacion de los trabajos de la Directiva que regulard las actuaciones
para minimizar la enfrada de medicamentos en el canal legal, cuya publicacion en el
Diario Oficial de la UE se espera para el verano de 2011, ha ralentizado las iniciativas de
normativas nacionales para regular la distribucion y la trazabilidad. Parece deducirse de SE |_|A MANTE’\“DO
esta futura directiva comunitaria que habrd un sistema Gnico en la UE de identificacion en <
los envases que permita verificar su autenticidad, aunque adn es pronto para determinar I—A REPRESENTAQON

cudndo serd obligaforio y a qué medicamentos afectard. DE FARMNNDUSTMA
EN LAS COMISIONES

Finalmente, tras la promulgacion del Real Decreto-ley 8/2010, tanto la AEMPS como la DE MED|O AMBIENTE
Direccion General de Farmacia y Productos Sanitarios han publicado disposiciones sobre

el fraccionamiento de envases y las condiciones de dispensacion de envases en unidades DE DlSﬂ NTAS

concretas. La industria parte de la premisa de que en la inmensa mayoria de los casos ORGA’\HZACK)NES
los envases estdn perfectamente adaptados a las necesidades de los tratamientos en el EMPRESAMALES
momento de su auforizacion, y si posteriormente se evidencia la necesidad de nuevos

tamanos de envases, la industria obtiene las preceptivas auforizaciones a través de las

correspondientes solicitudes de modificacion.

Aln asi, podria quedar un espacio para un eventual fraccionamiento en deferminados me-
dicamentos o para la comercializacion de envases con pocas unidades de medicamentos.
Es evidente que en estos casos debe respetarse, por una parte, la decision empresarial
de los laboratorios para elaborar este tipo de presentaciones y, por ofra, garantizar que
el fraccionamiento se produce con las mdaximas garantias para el paciente y delimitando
inequivocamente las responsabilidades de cada parte.

Grupo Funcional de Medio Ambiente

Durante 2010, el Grupo Funcional de Medio Ambiente en colaboracion con SiGre efectud
el seguimiento de normas legislativas tan importantes para el sector como el Reglamento
de Desarrollo parcial de la Ley de Responsabilidad Medioambiental (andlisis de riesgos
medioambientales y garantia financiera), la Directiva Marco de Residuos, asi como el se-
guimiento de ofras actuaciones que en materia medioambiental tuvieron relacion con la
industria farmacéutica (residuos, vertidos y emisiones).

Dada la complejidad de las disposiciones administrativas en materia de medio ambiente,
este grupo permite una regular puesta en comdn. Ademds, se ha mantenido la represen-
tacion de FARMAINDUSTRIA en las Comisiones de Medio Ambiente de distintas organizaciones
empresariales (CEOE, FEIQUE) y se ha estrechado la colaboracion tanto con el Ministerio de
Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, como con las diferentes Consejerias de las comuni-
dades autdnomas en los asuntos que tienen incidencia sobre el sector en esta materia.

Grupo Funcional de Farmacovigilancia

Las actividades del grupo durante el aio 2010 se han centrado fundamentalmen-
te en realizar un estrecho seguimiento de la implementacion de la nueva Orden
SAS/3470/2009 sobre estudios postautorizacion. El grupo ha evaluado tanto el pro-
ceso de clasificacion de los estudios por parte de la AEMPS, como el de autforizacion
por parte de los CEIC y las comunidades auténomas implicadas, identificando cuellos
de botella y areas de mejora que pudieran reducir los tiempos de puesta en marcha.
También ha remitido a la AEMPS un documento con las preguntas mds frecuentes que
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plantea este tipo de estudios a los promotores comerciales, que la Agencia ha contes-
tado y difundido a fravés de su pdgina web.

En colaboracion con la AEMPS fambién se ha frabajado para disminuir los trdmites burocrdti-
cos y agilizar el envio de informacion de seguridad relacionada con los ensayos clinicos que
se realizan en nuestro pais a la propia Agencia, CEIC y comunidades auténomas implicadas.

También ha sido importante la participacion de dos representantes de este Grupo de
Trabajo en un grupo multidisciplinar, constituido por la AEMPS, la comunidad auténo-
ma de Catalufa, FARMAINDUSTRIA y ofras asociaciones, centrado en la redaccion de un
documento de Buena Prdctica en Farmacovigilancia. La relevancia de este documento,
contemplado en la Ley 29/2006, radica en que establece como los TAC deben realizar
sus actividades de farmacovigilancia de cara a las posibles inspecciones que en esta
materia se realicen en nuestro pais.

FARMAINDUSTRIA fambién ha estado presente en un grupo multidisciplinar liderado por la
AEMPS y constituido por diferentes expertos en el drea del medicamento que ha revisado
qué medicamentos son susceptibles de incluir en el cartonaje el pictograma sobre los
principios activos que pueden tener efectos en la capacidad de conducir. La relacion de los
principios activos revisados y las recomendaciones a incluir en la ficha técnica y prospecto
de estos principios activos se encuentra disponible en la web de la AEMPS.

Grupo Funcional de Investigacion Clinica

Este Grupo de Trabajo ha realizado a lo largo de 2010 un seguimiento de las iniciativas
legislativas espafiolas y comunitarias en materia de investigacion clinica y muy especial-
mente del nuevo proyecto de directiva de ensayos clinicos.

También ha monitorizado la puesta en marcha de la version 2 de la herramienta telemdtica
SIC CEIC, que permite el envio telemdtico de la documentacion necesaria para solicitar la
autorizacion de un ensayo clinico a los CEIC. La experiencia del grupo en el manejo de
esta aplicacion ha contribuido a proponer a la AEMPS mejoras que permitan simplificar la
gestion de documentacion de los ensayos por parte de los CEIC y permitir que las comuni-
dades auténomas puedan tener acceso a dicha informacion.

En relacion con las comunidades autdnomas y los modelos de confrato de ensayos cli-
nicos, se ha revisado y se han realizado comentarios a la propuesta de nuevo modelo de
contrato de la Comunidad Foral de Navarra y a la propuesta de modificacion del modelo
de contrato de la Comunidad Auténoma de Andalucia actualmente en vigor.

Por ofro lado, con objeto de agilizar los plazos administrativos para la obtencion de la
autorizacion en el registro de exportador de muestras bioldgicas de ensayos clinicos, se
han enviado a la Subdireccion General de Salud Pdblica diversas métricas de los tiempos
que tardan los promotores en recibir dicha autorizacion. Esta iniciativa, junfo con reuniones
presenciales mantenidas con los responsables de la Subdireccion, han permitido que se
habiliten nuevos procedimientos de solicitud que agilizan los frdmites y reducen la carga
burocrdtica del proceso de autorizacion.
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También se ha trabajado con la AEMPS en la propuesta de un nuevo documento que esté
publicado en su pdgina web y que aclare a los promotores qué desviaciones deben notifi-
car a la Agencia, qué informacion debe constar en las mismas y qué procedimiento deben
Seguir para su comunicacion.

Por dltimo, a lo largo de fodo el afio se han mantenido reuniones periddicas con la Direc-
tora de la AEMPS para proponer una mejora de los procesos de autorizacion de ensayos
clinicos, especialmente los relacionados con la autorizacion de estudios en fases tempra-
nas y los ligados a un producto en fase de investigacion (PEI).

Grupo Funcional de Directores Médicos y de Investigacion (Proyectfo BEST)

Este grupo, constituido hace cinco afos como plataforma de excelencia en investigacion
clinica, se enmarca dentro de la Plataforma Tecnolégica Espafiola Medicamentos Inno-
vadores (PTEMI). Durante el dltimo afio se han puesto en marcha una serie de iniciativas
con el objetivo de continuar con la mejora de la eficiencia y la calidad de los procesos de
investigacion clinica en Espafia y se ha confinuado con el mantenimiento de la Base de
Datos Metrics (BD Metrics).

La BD Metrics, actualizada a junio de 2010, novena publicacion, contiene informacion
sobre indicadores clave de 1.246 ensayos clinicos. El 90% de estos ensayos clinicos son
multicéntricos e internacionales. Las principales dreas ferapéuticas en las que se realizan
ensayos clinicos son oncologia, cardiovascular, neurociencias y antiinfecciosos.

A su vez, se ha constatado un incremento de las fases tempranas de investigacion clinica,
principalmente de la Fase Il. La base de datos recoge indicadores de tiempos de puesta
en marcha de ensayos y ratios de reclutamiento por centros, asi como un apartado de
benchmarking internacional.

Distribucion de los ensayos clinicos contenidos en BD Metrics
por fases de la investigacion ...................ooiiiiii

FASE IA : : FASE 1B : FASE Il : FASE IlIA : FASE 11IB ¢ FASE IV

5,9% 23,5% 231,9% 230,5% 217,7%210,6%

74 43 397 380 220 132

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

En general, todos los indicadores de tiempos han ido disminuyendo en los distintos semes-
fres, principalmente en la fase de contrato (alrededor de 119 dias de mediana) y por tanto
en el tiempo global de inicio del ensayo clinico (180 dias de mediana). Esta tendencia
viene siendo constante desde la puesta en marcha del proyecto en 2005.
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Evolucion de los principales indicadores de tiempos (datos en nimero de dias)

EPYIE
e : D237 :

== Tiempo global
de inicio EC

== Tiempo global
de inicio EC 8P

== Confraio

== Primer
paciente local

== Dictamen

=fll= Documentacion

0425 051S 0625 061S 062S 071S 0725 081S 082S 091S 0925 101S

Durante 2010 también se ha estado frabajando en aspectos relativos al reclutamiento de
pacientes, teniendo en cuenta que la tasa de reclutamiento global media en los ensayos
clinicos finalizados contenidos en BD Metrics es del 76,9%. Son porcentajes sobre fotales
(suma pacientes incluidos/suma pacientes previstos) en 489 ensayos con datos vdlidos
DURANTE 20] O SE correspondientes a 3.257 participaciones de centros en ensayos. De los 489 ensayos fi-
HA TRABAJADO EN nalizados, en 210 ensayos hay algdn centro que no ha reclutado ningdn paciente. Mds en

concreto, de las 3.257 participaciones de centros consideradas, en mas del 17% no se ha
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La gran ventaja que proporciona la BD Metrics es que es una base fiable para la discusion
y mejora de la eficiencia, y permite buscar soluciones compartidas que involucren a pro-
motores, investigadores, gerentes y Administraciones. Mejorar los tiempos de aprobacion
y puesta en marcha de ensayos es una herramienta clave para posicionar bien a Esparia
en los procesos de reclutamienfo competitivo. Es pues una condicion necesaria pero no
suficiente para estar entre los lideres, ya que también es necesario potenciar los grupos de
investigacion de excelencia, valorar su frabajo y dotarles de los medios necesarios.Todos los
datos ampliados y desagregados estan disponibles en www.medicamentos-innovadores.org,
incluyendo diversos andlisis por comunidades auténomas.

En definitiva, este grupo estd focalizado en disenar la estrategia y promocion de la com-
petitividad en investigacion clinica en Espana, facilitando los procesos y mejorando los
indicadores de performance (tiempo, reclutamiento, comparacion internacional), para con-
seguir el mejor entorno para la realizacion de ensayos clinicos, con especial énfasis en
fases tempranas. Se ha de senalar la colaboracion con el CAIBER y con las comunidades
auténomas para promover la investigacion clinica y eliminar obstéculos a la misma.

Grupo Funcional de Fiscalidad

En el afio 2010 este grupo ha celebrado su tradicional seminario anual de novedades
fiscales, en el franscurso del cual se ha actualizado la informacion relativa a las novedades
fiscales del ano en curso.

En particular, en dicho seminario se han analizado, entre otros, los principales aspectos le-
gales y jurisprudenciales con relevancia en el dmbito tributario y las novedades en materia
de IVA (reglas de facturacion y almacén como establecimiento permanente). Del mismo
modo, se ha hecho un repaso del fratamiento del Stock Option Plan tras los pronuncio-
mientos del Tribunal Supremo y el nuevo texto legal (rendimiento irregular), los Gltimos
pronunciamientos judiciales en materia de vehiculos de empleados y las experiencias
recientes de inspeccion, en especial en el campo de los precios de transferencia.

Del mismo modo, a lo largo del ano el grupo se ha reunido en diversas ocasiones para ano-
lizar asunfos de interés para el mismo, fales como el posicionamiento del Tribunal Supremo
en relacion con los congresos médicos, fratamiento fiscal de la bonificacion del 50% de los
ingresos de activos intangibles (Pafent box), examen de programas informdticos, fratamiento
de los abonos por devoluciones y rappels a raiz del cambio de tipos de IVA a partir del 1
de julio de 2010, andlisis de las novedades introducidas por el Real Decreto-ley 6/2010 de
Medidas para el impulso de la recuperacion econémica y el empleo en relacion con la mo-
dificacion de la base imponible del IVA en caso de impagos y estudio de las modificaciones
infroducidas por la Ley 16/2009, de 13 de noviembre, de Servicios de Pago.

Merecen especial mencion los frabajos del grupo en relacion con el andlisis del informe
de la Direccion General de Tributos sobre el fratamiento fiscal a efectos del IVA que debe
dispensarse a la deduccion introducida por el Real Decreto-ley 8/2010, de 20 de mayo, por
el que se adoptan medidas extraordinarias para la reduccion del déficit pablico, y todas
aquellas cuestiones formales relacionadas con las facturas rectificativas que deben con-
feccionar los laboratorios para poder recuperar el IVA correspondiente a la deduccion del
7,5% establecida por este real decreto-ley.
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En este sentido, cabe destacar el escrito presentado en fecha 27 de septiembre de 2010
por FARMAINDUSTRIA al Departamento de Gestion Tributaria de la AEAT solicitando autorizacion
de facturacion simplificada a los laboratorios que estén adheridos o que puedan adherirse
en el futuro al sistema gestionado por FARMAINDUSTRIA para realizar el pago de la deduccion
y la respuesta favorable obtenida de dicho organismo en fecha 13 de octubre de 2010.

Por ofro lado, el grupo ha seguido con interés la tramitacién de diversas iniciativas legisla-
tivas entre las que cabe destacar la Ley 2/2011, de 4 de marzo, de Economia Sostenible y
las principales modificaciones de cardcter tributario introducidas por la misma.

Del mismo modo, a lo largo del afio y de forma continuada, el grupo ha canalizado las
consultas fiscales a través de FARMAINDUSTRIA y ha recibido puntual informacién actualizada
sobre novedades legislativas de naturaleza fiscal y sobre los pronunciamientos judiciales y
de la administracion fributaria en relacion con materias de interés para la industria.

Grupo Funcional de Recursos Humanos

Integrado por los responsables de los departamentos de recursos humanos de las compa-
fias farmacéuticas asociadas a FARMAINDUSTRIA, eSte grupo ha centrado su actividad durante
el ano 2010 en abordar las principales cuestiones a analizar en la negociacion del XV
Convenio General de la Industria Quimica. Se espera que la negociacion sea larga y venga
marcada por las reformas que tiene previsto acometer el Ejecutivo (pensiones y negocia-
cion colectiva) en el primer semestre de 2011.
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Por otro lado, FARMAINDUSTRIA ha continuado participando en las reuniones mensuales de
la Comision Mixta de Interpretacion del Convenio Colectivo, Comision Socio-Laboral en
el seno de FEIQUE, asi como fodas aquellas comisiones paritarias creadas al amparo
del presente convenio. Ademds, participa en la Comision de Relaciones Laborales de la
CEQE, entre ofras.

Delegacion de Barcelona

Alo largo de 2010, la Delegacion de FARMAINDUSTRIA en Barcelona ha continuado reali-
zando una destacada funcién de apoyo técnico a la sede de Madrid, frabajando conjun-
tamente con los distintos departamentos de la Asociacion en fodos aquellos temas de
interés para los laboratorios asociados.

Del mismo modo, la Delegacion ha prestado apoyo al Grupo Estatutario Nacional de
FARMAINDUSTRIA, tanto en calidad de secretaria técnica de sus reuniones como de actua-
lizacion de informacion relevante a través de la Intranet disefiada para las empresas
integrantes del grupo.

Por otro lado, la Delegacion ha continuado resolviendo consultas de diversa naturaleza
formuladas por los laboratorios asociados, entre las que cabe destacar aquellas relacio-
nadas con la fiscalidad, la contratacion administrativa o la facturacion electronica.

En el primer semestre de 2010 la Delegacion ha colaborado estrechamente en la trami-
tacion del nuevo Acuerdo Marco de Suministros de Medicamentos para todos los centros
dependientes del Instituto Cataldn de la Salud, asi como en las reuniones celebradas
con responsables del Servicio Andaluz de Salud en relacién con la implantacion del drea
de Farmacia en el marco del proyecto SIGLO.

De forma permanente se han continuado celebrando en la Delegacion de Barcelona re-
uniones presenciales y por videoconferencia de los Grupos de Trabajo de FARMAINDUSTRIA,
las cuales han permitido reforzar la participacion activa y el intercambio de conoci-
mientos por parte de los laboratorios. Igualmente, la Delegacion ha servido de punto
de encuentro de las reuniones de los Organos de Gobiero de la Asociacién, grupos
estatutarios y otras organizaciones (COASHIQ, ANEFP, SiGre, etc.).

Del mismo modo, la Delegacion ha estado presente en maltiples eventos considerados A
relevantes en el dmbito autonémico cataldn, participando en actos académicos, institu- LA DELEGAC|ON DE

cionales y de naturaleza diversa. FARMNNDUSTMA
EN BARCELONA

En el ano 2010, la Delegacion de Barcelona ha continuado formando parte de la Comi- HA CONTINUADO
sion Mixta Delegada para Catalufa de Fedequim con el fin de interpretar el Convenio REAUZANDO
Colectivo de la Industria Quimica y ha participado en las reuniones de la Comisidn Socio

Laboral de dicha federacion. UNA D/ESTACADA
FUNCION DE APOYO

Todas estas actividades han tenido como objetivo final conocer todas las novedades ©
relacionadas con el sector farmacéutico y ofrecer un mejor servicio y asesoramiento a TECNICO A LA SEDE
los laboratorios asociados radicados en Barcelona. DE MADRID
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3.3.3. PLATAFORMA TECNOLOGICA ESPANOLA MEDICAMENTOS
INNOVADORES (PTEMI)

Tras mas de cinco anos de andadura, la Plataforma Tecnoldgica Espanola Medicamentos In-
novadores (PTEMI) se encuentra consolidada como una iniciativa promovida por la industria
farmacéutica en colaboracion con instituciones académicas, investigadores clinicos y Admi-
nistraciones Pablicas, para fomentar la I+D en medicamentos innovadores en nuestro pas.

La PTEMI es la referencia espanola de la /nnovafive Medicines Inifiative (IMI), iniciativa de
EFPIA y de la Comision Europea para promover la investigacion en nuevos medicamentos,
con la que se quiere reforzar la posicion de Europa en investigacion farmacéutica, aumentar
el afractivo europeo para invertir en investigacion y, a largo plazo, proporcionar a los ciudo-
danos europeos un acceso mas rapido a medicamentos de mayor calidad. Durante 2010,
la PTEMI ha llevado a cabo actividades con el objetivo de fomentar la colaboracion interna-
cional y ayudar y dar soporte a las enfidades interesadas en dicha colaboracion. No sélo se
ha frabajado activamente en la organizacion de Information Daysy otras jornadas, sino que
también se ha asistido a todas las reuniones que han organizado tanto IMI como EFPIA.

La /nnovative Medicines Initiativetiene 23 proyectos en marcha, 15 proyectos de la primera
convocatoria (2008) y otros ocho de la segunda convocatoria (2009), con un presupuesto
global de 450 millones de euros. De los 15 proyectos de la primera, en 12 de ellos se cuen-
ta con participacion espanola siendo 17 organizaciones espanolas las que participan en-
tre empresas farmacéuticas, pymes biotecnoldgicas y centros piblicos de investigacion.

PROYECTOS APROBADOS EN LA 1¢ CONVOCATORIA Y ACTUALMENTE EN EJECUCION
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Los consorcios de la segunda convocatoria se han lanzado en las dreas de oncologia, enferme-
dades infecciosas y aufoinmunes, asi como en el de gestion del conocimiento. Estos consorcios
incluyen a 21 companias perfenecientes a EFPIA que trabajardn conjunfamente con centros pi-
blicos de investigacion, pymes y asociaciones de pacientes. También hay que resaltar la elevada
participacion esparnola en consorcios fanto de la primera como de la segunda convocatoria.

La tercera convocatoria se lanzd el 22 de octubre de 2010, en un acto pablico en Bruselas. Las
expresiones de interés de los siete fopics publicados cubren las dreas de inmunogenicidad, tuber-
culosis, medicina personalizada, diabetes y autismo. Con la finalidad de dar la méxima difusion
a esta nueva convocatoria y animar a la participacion espanola, la PTEMI en colaboracion con el
CDTIly el ISCIll, organizé un /M Info Day en Madrid, el pasado 25 de noviembre de 2010.
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Entre las actividades desarrolladas por la PTEMI durante 2010 se pueden destacar las siguientes:

Programa de cooperacion Farma-Biotech: Dentro de las actividades que viene desarrollando
la PTEMI, FARMAINDUSTRIA ha puesto en marcha un programa piloto con el objetivo de facilitar la
colaboracion entre la industria farmacéutica y el sector biotecnoldgico espafiol.

Esta iniciativa va destinada a contribuir al desarrollo de las empresas biotecnoldgicas que
operan en el sector farmacéutico espanol en sentido amplio, aprovechando las sinergias
con la industria farmacéutica y poniendo en valor el cardcter diferencial y complementario
que desde FARMAINDUSTRIA Se puede aportar. Con ello se pretende:

B Promover el desarrollo de sectores intensivos en conocimiento.

W Generar un mayor nivel de cooperacion enfre las nuevas empresas biotecnoldgicas y
las companias farmacéuticas ya establecidas para hacer a ambas mds competitivas en
un entorno global.

W Crear sinergias con otros programas de |+D (IMI, CENIT, programas autonémicos).

B Contribuir a crear un ambiente vibrante y positivo que haga de Espafa un pafs de van-
guardia en la investigacion biomédica, especialmente en el desarrollo de nuevos medica-
mentos y terapias en beneficio de los pacientes.

La iniciativa no pretende sustituir ni competir con otros programas pdblicos o privados de
apoyo a la I+D en biotecnologia en salud; lo que se pretende es colaborar con todos los
agentes, aportando desde FARMAINDUSTRIA aquellos elementos que pueden ser diferenciales,
como por ejemplo:

M La capacidad de comprometer la colaboracion desde las compafias farmacéuticas, tan-
to de capital nacional como infernacional, reuniendo a sus responsables de scoufing y
alianzas estratégicas.

W Lo focalizacion de las acciones sobre la 1+D de medicamentos, donde las companias
farmacéuticas pueden aportar mayor expertise.

W Lo capacidad financiera de las empresas farmacéuticas para invertir directamente en
empresas biofech con las que entren en colaboracion.

W E| enlace permanente y cada vez mds estrecho con actividades y programas infernacio-
nales de |+D, especialmente la /nnovative Medicines Initiative.

W | o experiencia de FARMAINDUSTRIA en asuntos regulatorios en todo el ciclo de vida del
medicamento.

W Lo capacidad de interactuar con el sistema sanitario pablico, que cada vez mds es el
origen de oportunidades para la creacién de spin-offs.
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En el primer semestre de 2011 se han realizado los primeros encuentro Farma/Biotech, en el
drea de sistema nervioso central y oncologia, y a lo largo de 2011 se celebrardn los encuen-
fros de aparato respiratorio, inflamacion y enfermedades autoinmunes. Las presentaciones
realizadas por las companiias biotecnoldgicas estdn disponibles en www.medicamentos-
innovadores.org.

Al mismo tiempo la PTEMI ha sido un interlocutor proactivo con la Administracion, en concre-
to con el Institufo de Salud Carlos lll y con el CDTI, en todas las reuniones, actividades y foros
que se han organizado sobre IMI.

La PTEMI realiza gran parte de su actividad en el drea de la difusion y promocion de las accio-
nes dirigidas a todos los agentes del sistema ciencia-tecnologia-empresa, para dar a conocer
los resultados de las actividades de investigacion o de las actuaciones pablicas y privadas
de interés para el sector, con el fin de promover la cooperacion entre agentes. Los dias 28
de febrero y 1 de marzo de 2011, la PTEMI coordind y organizd su Conferencia Anual en Bar-
celona, junto con la Plataforma Tecnol6gica Espaniola de Nanomedicina y la de Tecnologias
Sanitarias bajo el fitulo general de: /V Conferencia Anual de las Plataformas Tecnoldgicas de
Investigacion Biomédica. Fomentando la cooperacion Farma-Biofech. Esta conferencia contd
con mds de 220 asistentes representantes de instituciones pablicas y privadas. La andadura
de estas plataformas permitié presentar un amplio abanico de iniciafivas y proyectos de
cooperacion puablico-privada en este dmbito. En esta conferencia se entregd el Informe de
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Actividades realizado por la plataforma en estos cinco anos y que puede consultarse en
www.medicamentos-innovadores.org.

El vehiculo de comunicacion de la PTEMI es su web (www.medicamentos-innovadores.org)
que se presenta como referente de la investigacion biomédica farmacéutica a escala nacional
y que sirve como punto de encuentro y coordinacion de actividades, informaciones y comuni-
caciones entre todos los participantes. Mensualmente se edita una newsleffer que se envia a
mas de 1.600 personas interesadas en las actividades de la PTEMI. La web estd disponible en
version espanola e inglesa y se actualiza semanalmente.

La PTEMI siempre se ha ofrecido como un espacio para la difusion de los avances en inves-
tigacion biomédica, asi como de sus resultados, buscando el mejor reforno para el pais no
s6lo econdmico sino también cientifico, ayudando en multitud de ocasiones a estrechar lazos
entre el sector pablico y el privado, poniendo en marcha diversos proyectos en los dmbitos de
la investigacion bdsica, preclinica y clinica.Todo ello sin olvidar que los nuevos retos que se
plantean en la investigacion biomédica, exigen un enfoque multidisciplinar, la aproximacion
del investigador basico al clinico y coordinacion y trabajo en red, como garantias necesarias
para una investigacion de calidad.

3.3.4.SISTEMA DE AUTORREGULACION

El Sistema de Autorregulacion de la Industria Farmacéutica en Espana estd compuesto por
tres codigos:
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B Codigo Espaniol de Buenas Prdcticas de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion
de la Industria Farmacéutica con los Profesionales Sanitarios (en adelante, *Codigo de
Inferrelacion con Profesionales Sanitarios”).

W Codigo Espanol de Buenas Prdacticas de Promocion de Medicamentos y de Interrelacion
de la Industria Farmacéutica con las Organizaciones de Pacientes (en adelante, “Codigo
de Inferrelacion con Organizaciones de Pacientes”).

B Codigo Tipo de FARmAINDUSTRIA de Proteccion de Datos Personales en el dmbito de la Inves-
tigacion Clinica y de la Farmacovigilancia (en adelante, "Codigo Tipo™).

El hecho mds relevante acaecido durante el afo 2010 fue la aprobacion en el mes de
octubre de una nueva version del Codigo de Inferrelacion con Profesionales Sanitarios. Las
principales causas que motivaron la necesidad de esta nueva version del cddigo que deroga
y sustituye la vigente hasta ese momento (version de junio de 2008) fueron varias:

B Razones de fipo legislativo. Entre ellas destacan las siguientes:i) la necesidad de adaptar
la actual redaccion del articulo 14 de estudios a la Orden Ministerial SAS/3470/2009, de
16 de diciembre, de Directrices sobre estudios postautorizacion de tipo observacional para
medicamentos de uso humano, ii) la publicacion de la Ley 29/2009, de 30 de diciembre,
por la que se modifica el régimen legal de la competencia desleal y de la publicidad para
mejora de la profeccion de los consumidores y usuarios; ley que promueve y apoya la
elaboracion de codigos de conducta por parte de corporaciones, asociaciones u organizo-
ciones comerciales, profesionales y de consumidores, iii) la aprobacion del Real Decreto-
ley 4/2010 de Racionalizacion del Gasto Farmacéutico con cargo al Sistema Nacional de
Salud, por el que se establecen descuentos maximos de un 5% para los medicamentos
financiados con cargo al Sistema Nacional de Salud, ampliable hasta un 10% en el caso
de medicamentos genéricos.

W Razones de cardcter infernacional. La Declaracion de EFPIA de 10 de junio de 2010, que
pretende reforzar el compromiso continuo de la industria con todos los grupos de interés
por una conducta responsable, fransparente y ética, especialmente en aspectos como el
suministro de informacion, la visita médica, la entrega de muestras, la organizacion de
congresos, o la interrelacién con las organizaciones de pacientes.

m Necesidad de reforzamiento y mejora continua del sistema de autorregulacion: i) aproba-
cién de un nuevo procedimiento de comunicacion para los servicios prestados por profe-
sionales sanitarios o por entidades integradas por éstos, ii) mejoras en los procedimientos
de denuncias, consultas y comunicacion de estudios, iii) elaboracion de guias de desarro-
llo para los articulos 14 (estudios), 16 (servicios prestados por entidades integradas por
profesionales sanitarios), y 17 (servicios prestados por profesionales sanitarios).

Por todo lo anteriormente expuesto la Asamblea General de FARMAINDUSTRIA, €n Su reunion
de 26 de octubre de 2010, aprobd una nueva version del Codigo de Inferrelacion con
Profesionales Sanitarios que incorpora importantes novedades especialmente en materia
de incentivos (articulo 10), hospitalidad y reuniones (articulo 11), estudios (articulo 14),
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servicios prestados por entidades integradas por profesionales sanitarios (articulo 16) y
servicios prestados por profesionales sanitarios (articulo 17).

Por ofra parte, en lo que respecta al Codigo Tipo de FARMAINDUSTRIA, durante el afio 2010 se ha
confinuado con la labor de difusion del mismo mediante la participacion de FARMAINDUSTRIA €n
diferentes foros y congresos y la presentacion a fitulo individual del codigo a centros hospita-
larios (Hospital Universitario Clinico San Carlos), AECIC (Asociacion Espaiiola de Companias
de Investigacion Clinica) y CAIBER (primera plataforma espanola de ensayos clinicos).

Dentro de estas actividades de difusion cabe destacar la publicacion de un articulo
dedicado al Codigo Tipo en el nimero 32 de la Revista de Derecho y Genoma Humano
(http://www.catedraderechoygenomahumano.es/revista_sumario.asp?numero=32) que
edita la Catedra Interuniversitaria de Derecho y Genoma de la Universidad de Deusto,
y la presentacion del mismo a la V/ Edicion del Premio a las Mejores Prdcticas de las
Administraciones Pablicas en Materia de Proteccion de Dafos que convoca anualmente
la Comunidad de Madrid (http://www.farmaindustria.es/idc/groups/public/documents/
¢%C3%B3digodocumento/farma_109952.pdf).

El Comité de Seguimiento del Cadigo Tipo ha celebrado cuatro reuniones de trabajo desde su
constitucion. En dichas reuniones, ademds de analizar las solicitudes de adhesion recibidas,
se ha elaborado un documento de mejoras a introducir en el codigo, las cuales se trasladardn
a la Agencia Espaniola de Proteccion de Datos cuando proceda la evaluacion y revision del
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codigo.Asimismo, se ha tfrabajado en el documento de preguntas y respuestas sobre el codigo,

redactado por FARMAINDUSTRIA y avalado por la Agencia Espanola de Proteccion de Datos, con
el que se intenta dar respuesta a las principales cuestiones planteadas por los laboratorios
asociados asi como aquellas otras suscitadas a raiz de las diferentes joradas celebradas.

Por @ltimo, y en cumplimiento del articulo 78 del Real Decreto 1720/2007, de 21 de di-

ciembre, por el que se aprueba el Reglamento de desarrollo de la Ley Orgdnica 15/1999,

de 13 de diciembre, de proteccion de datos de cardcter personal, en julio de 2010 se
presento la primera Memoria Anual que expone las actividades realizadas para difundir el
Cadigo Tipo y promover su adhesion al mismo.

Actuaciones de la Comisién Deontolégica

Durante el afio 2010 se ha observado un ligero descenso de denuncias ante la Comision
Deontoldgica con respecto a lo ocurrido en el ano 2009.Tal y como se refleja en las cifras
que se muestran a confinuacion, el 25% de las denuncias presenfadas se han resuelfo
por acuerdo entre las partes como consecuencia de la labor mediadora de la Comision
Deontoldgica, trasladdndose solo un 38% de los expedientes al Jurado de Autocontrol,
archivandose el 25% por haber alcanzado las partes un acuerdo previo a la reunion de la
comision, y no admitiéndose el 12% restante.

El nimero de denuncias presentadas ante la Comision Deontoldgica por presunta vulnera-
cion del codigo fue de 16, relativas fundamentalmente al contenido cientifico del material
promocional y ofras actividades de promocion y una de ellas también por vulneracion del
Codigo Espanol de Buenas Practicas de Interrelacion de la Industria con las Organizacio-
nes de Pacientes. El siguiente esquema sintetiza el total de las denuncias registradas en el
ano 2009, agrupadas por diferentes criterios de clasificacion:

DURANTE EL

ANO 2010 SE HA
CONTINUADO

CON LA LABOR

DE DIFUSION DEL
CODIGOTIPO
MEDIANTE A
PARTICIPACION DE
FARMAINDUSTRIA EN
DIFERENTES FOROS
Y CONGRESOS
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Actuaciones de la Unidad de Supervision Deontoldgica (USD)

En relacion con la difusion del Sistema de Autorregulacion caben destacar las siguientes actuo-
ciones: i) parficipacion activa en conferencias y reuniones de cardcter nacional e internacional,
ii) organizacion en Madrid y Barcelona de las jornadas Profundizacion en el Sistema de Auto-
rrequlacion: Codigo 2010, iii) reuniones bilaterales con los responsables de las comunidades
auténomas en materia de promocion, iv) sesiones de formacion /n-Company asi como la co-
laboracion en la imparticion de sesiones de formacion relativas al sistema de autorregulacion
en cursos, doctorados, mdsters especializados, v) parficipacion activa en congresos nacionales
organizados por sociedades cientfificas, vi) reuniones bilaterales con los laboratorios analizando
la situacion actual del mercado e identificando potenciales dreas de mejora del sistema de
auforregulacion, vii) participacion activa en las jornadas organizadas por EUCOMED.

En cuanto a las actividades relacionadas especificamente con el Codigo de Interrelacion con
Profesionales Sanifarios cabe destacar: i) la participacion en las joradas organizadas por la
Agrupacion de Investigacion y Marketing Farmacéutico (AIMFA) en Madrid y Barcelona, deno-
minada: Industria Farmacéutica y Estudios de Investigacion de Mercado: El Codigo 2010, ii) la
colaboracion con el Grupo de Trabajo de FARMANDUSTRIA del Codigo de Buenas Prdcticas, en la
modificacion y adaptacion del Codigo de Interrelacion con Profesionales Sanitarios (version
2010) y difusion de sus principales novedades y periodo de adaptacion, iii) disefio e implemen-
tacion de un nuevo sistema de comunicacion de servicios, iv) mejora de los procedimientos de
comunicacion de eventos y estudios, asi como de la pdgina web de FARMANDUSTRIA relativa al
c6digo, 0 v) participacion en la 50" YAKU-KON meeting celebrada en Madrid.

Respecto al Codigo de Interrelacion con las Organizaciones de Pacientes cabe destacar: i) la
actualizacion de la informacion disponible en la web de FARMAINDUSTRIA relativa a las colabo-
raciones de los laboratorios con las organizaciones de pacientes, y ii) la participacion en la
modificacién y mejora del Codigo EFPIA de Interrelacion de la Industria Farmacéutica con las
Organizaciones de Pacientes (version que previsiblemente entrard en vigor durante 2011).

Asesoramiento y colaboracion

En octubre de 2010 se aprobd una nueva version del Codigo de Interrelacion con Profesio-
nales Sanitarios. Por este motivo, la labor de la Unidad de Supervision Deontoldgica se ha
focalizado fundamentalmente en identificar aquellos aspectos del codigo que precisaban
ser revisados, y en proponer las modificaciones y/o adaptaciones necesarias para la mejo-
ra continua y el reforzamiento de nuestro sistema. Para el cumplimiento de estos objetivos
la USD ha colaborado activa y estrechamente con los laboratorios mediante su participa-
cion en el Grupo de Trabajo de FarmanbusTrIA del Codigo de Buenas Prdcticas.

Sin perjuicio de lo anterior y en cumplimiento de la funcién que tiene asignada en virtud de lo
dispuesto en el Reglamento de los Organos de Control del Sistema de Autorregulacion (“rea-
lizar tareas de asesoramiento, guia y formacion en relacion con los ¢odigos”), la Unidad ha
incrementado sus labores de colaboracion y asistencia mediante: i) la revision, adaptacion y
mejora de los procedimientos internos implementados por los laboratorios para garantizar el
cumplimiento tanto del cddigo como de la normativa exigible en materia de promocion de
medicamentos, ii) el apoyo permanente y continuo a compafias farmacéuticas y a terceros
agentes involucrados, principalmente sociedades cientificas, secretarias técnicas, y provee-
dores de servicios en general, iii) la participacion activa en reuniones y foros organizados
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por FARMAINDUSTRIA con las comunidades autdnomas y con los medios de comunicacion, iv)
la asistencia a reuniones infernacionales organizadas por EFPIA e IFPMA, permaneciendo
la USD como miembro del Code Steering Group de EFPIA y como Presidente del Tribunal de
Primera Instancia de IFPMA (Chairman of the Adjudication Group).

Durante 2010 se han tramitado cuatro consultas vinculantes y se han publicado ocho
circulares relacionadas con el Cédigo de Interrelacion con Profesionales Sanitarios y una
circular relacionada con el Codigo de Interrelacion con las Organizaciones de Pacientes.

Control y prevencion

Tomando como referencia los datos de 2009 continla la tendencia alcista del ndme-
ro de acciones preventivas realizadas, alcanzando un total de 3.482 (2.670 durante
2009), si bien ha disminuido el nimero total de denuncias interpuestas a iniciativa de
la Unidad de Supervision Deontoldgico: 4 denuncias en 2010 frente a las 12 que se
interpusieron en 2009.

En tres de estas denuncias, las partes alcanzaron un Acuerdo de Mediacion ante los miem-
bros de la Comision Deontoldgica, y la restante fue archivada a solicitud de la propia USD.
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En relacion con el andlisis y la verificacion de eventos y reuniones cientificas comunicadas,
durante 2010 se han alcanzado los 5.080 eventos (1.202 mds que en 2009) lo que repre-
senta un incremento superior al 23% con respecto al ano anterior.

Por dltimo, durante el afio 2010, y de conformidad con lo dispuesto en el articulo 14
(Estudios) del Codigo de Interrelacion con Profesionales Sanitarios, Ia USD ha recibido
informacion respecto a los estudios llevados a cabo por las companias farmacéuticas.
En total, el nimero de estudios comunicados fue de 724 (687 en 2009), de los cuales
aproximadamente el 75% fue verificado y analizado sin incidencias.

2004 2005 2006 2007 2008 2009 2010 Acumulado

abr.-dic. ene.-dic. ene.- dic. ene.- dic. ene.- dic. ene.- dic. ene.- dic. abr/04 - dic.10
EVENTOS
analizados 945 1.747 2.199 2.926 3.388 3.878 5.080 20.163
ENVENTOS
analizados sin
incidencias 718 1.390 1.909 2,616 3.087 3.345 4.383 17.448
ESTUDIOS
analizados 687 724 1.411
ESTUDIOS
analizados
sin incidencias 397 (i) 546 943
ACCIONES
PREVENTIVAS 814 1.801 1.376 2.092 2.440 2.670 3.482 14.675
DENUNCIAS 18 11 9 18 8 12 4 80*

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

* 58 resuelfas por mediacion ante la Comisién Deontolégica con reconocimiento de infraccion y aceptacion de medidas correctoras.
*1 acuerdo previo entre las partes con anterioridad a la Comision Deontoldgica.

* 4 archivadas a peticion de la USD.

*1 no estimada por el Jurado de Autocontrol.

*2 en framite en la Comision Deontoldgica.

(i) Resultado del andlisis del Area de Estudios efectuado en enero de 2010.

Nota. Esta tabla resume datos de la Unidad (anuales y acumulados) desde el comienzo de su actividad hasta el 31 de diciembre de 2010.

EN OCTUBRE DE_
2010 SEAPROBO
UNA NUEVA VERSION
DEL 0ODIGO DE
INTERRELACION CON
PROFESIONALES
SANITARIOS
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3.4.

Relaciones internacionales

3.4.1.CONTEXTO EUROPEO

Como todos los anos, las actividades de FARMAINDUSTRIA en el enforno europeo se han
canalizado principalmente a través de su participacion en la Federacion Europea del
Medicamento (EFPIA), consolidando la presencia de FARMAINDUSTRIA en 15 de los 29 Co-
mités y Grupos de Trabajo existentes en EFPIA, asi como en fodas las reuniones de sus
organos de gobierno.

Nueva estructura organizativa de EFPIA

Durante la Asamblea General de EFPIA, celebrada los dias 21y 22 de junio de 2010
en Londres, se aprob6 la nueva estructura organizativa de la federacion, con objeto de
incrementar su eficiencia y operatividad. La nueva estructura estd compuesta por los
siguientes 6rganos:

1. Consejo, constituido por el Presidente y el Vicepresidente, 18 Consejeros Delega-
dos de companias implantadas en Europa, y dos representantes de las Asociaciones
Nacionales.

2. Comité Ejecutivo, integrado por Directores Europeos de compafiias (Heads of Euro-
pe), hasta un maximo de 30 representantes, y por Directores Generales de asociaciones
nacionales (Heads of Association), hasta un maximo de 11. EI Comité Ejecutivo se cen-
tra fundamentalmente en la implementacion y desarrollo de actividades operativas, de
acuerdo con las prioridades definidas por el Board, érgano ante el que es responsable.
El Comité Ejecutivo se redine tres veces al ano, de modo previo a la celebracion de cada
consejo. Del Comité Ejecutivo dependen los denominados Sponsorship Teams, grupos
ad-hoc creados por decision de los nuevos 6rganos de gobierno de EFPIA durante su
Asamblea General 2010, con el fin de obtener las mayores cotas de eficacia frente a los
nuevos desafios a los que se enfrenta la industria farmacéutica en Europa. Los grupos
constituidos corresponden a tres temas de maxima prioridad: HTA, Reputacion y Asuntos
Nacionales (Country Teams).

‘Country Team Spain’

La funcion de los Country Teams es la organizacion periddica de sesiones de intercam-
bio de informacion y buenas practicas enfre compafias y asociaciones, para realizar una
evaluacion comdn de los temas prioritarios en cada pafs, incluyendo estrategias locales,
escenarios y planificacion. Su objetivo es garantizar una mayor eficacia en la definicion
de prioridades a corto y largo plazo, sin perder de vista el efecto domind que tienen a
nivel europeo la mayoria de las politicas nacionales en el dmbito farmacéutico.

La primera reunion del Counftry Team espanol celebrada en Barcelona en septiembre
de 2010 se centrd en el andlisis e impacto de los Reales Decretos-leyes 4 y 8/2010
destinados a reducir el gasto farmacéutico, asi como las estrategias de futuro a corto



y largo plazo, incluyendo la elaboracion del Plan Sectorial para la Industria Farmacéu-
tica en Espania.

Unién Europea. Presidencia Espafiola del Consejo

Durante el primer semestre de 2010, Espafna ostentd la Presidencia de turno de la
Unidn Europea, y sus prioridades en materia de sanidad estuvieron definidas por seis
ejes estratégicos: i) monitorizacion y seguimiento de los determinantes sociales de la
salud y disminucion de las desigualdades, ii) impulso de la donacion y trasplantes de
organos en Europa, iii) fomento de la excelencia clinica y la continuidad asistencial,
en especial en el campo de enfermedades no transmisibles, iv) salud electronica (e-
health), v) seguridad de los pacientes y lucha contra el VIH/sida, y vi) frabajos de revi-
sion del paquete farmacéutico, especialmente las directivas sobre farmacovigilancia y
medicamentos falsificados.
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Se celebraron varias conferencias de alto nivel que contaron con la presencia de
FARMAINDUSTRIA, que desplegb una intensa actividad institucional en fodos los dmbitos,
con el fin de garantizar la presencia y colaboracion de la industria farmacéutica europea
y espanola en varias de estas actividades.

Iniciativas legislativas de la UE
FARMAINDUSTRIA, en coordinacion con EFPIA, realiza un seguimiento exhaustivo de los dis-
tintos proyectos de legislacion de la UE.

1) Paquete farmacéutico

En lo que se refiere a farmacovigilancia, en junio de 2010 se confirmd el acuerdo en
primera lectura enfre el Consejo de la Unién Europea y el Parlamento Europeo con res-
pecto al texto de la directiva y al reglamento europeo que regulardn los procedimientos
de farmacovigilancia en la UE. Esta normativa tiene como objetivo reforzar la vigilancia,
tfransparencia y comunicacion de la seguridad de los medicamentos comercializados. El
texto incluye los siguientes puntos clave: i) implementacion de mecanismos optimizados
para conseguir una vigilancia proactiva de la seguridad de los medicamentos, ii) esta-
blecimiento de procedimientos coordinados en la UE para la evaluacion de los aspec-
tos relacionados con la seguridad de los medicamentos comercializados, credndose un
Comité Europeo de Farmacovigilancia, con representacion de las agencias nacionales
de medicamentos, i) prevision de mecanismos para que los pacientes puedan notificar
sospechas de reacciones adversas ante las autoridades competentes, iv) acceso pablico
a la base de datos Eudravigilance que integrard todas las nofificaciones recibidas por las
agencias nacionales, y v) mejora de la fransparencia y comunicacion a los ciudadanos.
El texto completo de la directiva y el reglamento fue publicado en el Diario Oficial de la
Union Europea en el mes de diciembre.

A finales de 2010 se alcanzd también un acuerdo formal sobre la Directiva de Medi-
camentos Falsificados. Entre los puntos clave de esta iniciativa, se encuentran: i) una
clara definicion de “medicamento falsificado”, ii) mayores responsabilidades legales
para fodos los agentes de la cadena de distribucion v iii) la inclusion de medidas de
seguridad en todos los envases de medicamentos de prescripcion exceptuando aquéllos
de bajo riesgo, incluyendo un identificador unitario. Tanto la definicién de las medidas
de seguridad como los sistemas de identificadores unitarios se decidirdn mediante los
llamados “actos delegados”, cuyos trabajos podrian extenderse hasta un méximo de
tres anos. FARMAINDUSTRIA y EFPIA participan activamente como parte interesada en todos
los trabajos de los actos delegados desarrollados por la Comision. Cabe destacar el
taller sobre esta directiva, co-organizado por FARMAINDUSTRIA y celebrado en Bruselas en
el mes de marzo, en el que se dieron cita representantes de companias y asociaciones
de la industria farmacéutica tanto europea como espafiola, miembros del Parlamento
Europeo, la Comision y el Consejo, asi como representantes de la oficina de farmacia y
la distribucion espanola. Durante esta jornada de frabajo, las partes interesadas tuvieron
oportunidad de intercambiar, personalmente y a puerta cerrada, sus impresiones sobre
el optimo desarrollo de esta iniciativa legislativa.

Con respecto a la Directiva sobre Paciente Informado, el Parlamento Europeo adopto en
noviembre de 2010 en primera lectura un texto de compromiso que reconoce el papel
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ENTRE COMPANIAS Y
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de la industria farmacéutica como fuente legitima de informacién no promocional. EF-
PIA acogi6 favorablemente esta noticia, instando a los Estados miembros a adoptar un
enfoque pragmadtico, en linea con las propuestas del Parlamento, facilitando que los pa-
cientes europeos dispongan de “informacién no promocional de alta calidad, fécilmente
accesible en su propia lengua”, y subrayando de nuevo que la industria farmacéutica
no aboga en modo alguno por la difusién de esta informacién a través de medios de
comunicacion de masas, como la television.

De acuerdo con lo previsto en el proceso de codecision, el texto, adoptado por una
amplia mayoria, y tras las modificaciones pertinentes de la Comision, serd debatido por
los Estados miembros en el seno del Consejo, previsiblemente durante la presidencia
hdngara en la primera mitad de 2011,

2) Revision de la Directiva sobre proteccion animal

En septiembre de 2010, el Parlamento Europeo adoptd en segunda lectura la directiva
que modifica la legislacion en vigor desde 1986 sobre utilizacion de animales en labo-
ratorio, con la obligacion de los Estados miembros de incorporar la nueva disposicion
a sus respectivas legislaciones nacionales en un plazo maximo de dos anos. Enfre los
asuntos recogidos por esta directiva se encuentra la obligatoriedad de realizar evaluo-
ciones éticas con cardcter previo, la armonizacion de sistemas de autorizacion y el de-
sarrollo e implementacion de métodos alternativos que aporten beneficios tangibles al
bienestar animal.

La industria farmacéutica acogié positivamente la aprobacion de este texto, dado que
aumenta las exigencias éticas, al tiempo que permite que “continde la investigacion
cientifica, esencial para el descubrimiento de terapias y fratamientos innovadores espe-
rados por toda la sociedad”. No obstante, EFPIA expresd algunas reservas respecto de
disposiciones no definidas en el texto con claridad y que podrian crear incertidumbre
legal sin aportar beneficio alguno, subrayando que serd esencial revisar el proceso de
implementacion y adaptacion a las respectivas legislaciones nacionales.

3) Directiva de salud fransfronteriza

A principios de 2011 se adopt6 formalmente el texto de compromiso sobre la Directiva
de Salud Transfronteriza, que el Parlamento Europeo habia aprobado en segunda lectura.
El texto garantiza el derecho de cualquier ciudadano europeo a ser reembolsado por el
tratamiento médico recibido en otro Estado miembro. La directiva establece ciertos [imi-
tes con el objeto de “garantizar la sostenibilidad de los sistemas sanitarios”, asi como
evitar el “turismo sanitario”, estableciendo topes de reembolso correspondientes a los
niveles nacionales del pais de origen del paciente. Asimismo, prevé la capacidad de los
Estados de solicitar autorizaciones previas en el caso de tratamientos que puedan poner
en peligro la estabilidad de los sistemas de salud, debido a su complejidad o excesivo
coste. El texto recoge también la creacion de una Red de colaboracion paneuropea en
Evaluacion de Tecnologias Sanitarias.

A partir de su publicacion en el Diario Oficial de la UE, los Estados miembros dispondrdn
de 30 meses para adaptar la directiva a sus legislaciones nacionales.
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4) Directiva de morosidad

Adoptada formalmente por el Parlamento y el Consejo Europeo en diciembre de 2010,
la iniciativa establece medidas de lucha contra la morosidad en las operaciones co-
merciales, estableciendo plazos obligatorios para el pago a los proveedores, asi como
el derecho a una compensacion por demora. Segin el texto aprobado, el plazo mdximo
para el abono de cualquier factura serd de 30 dias, a excepcion de determinadas opera-
ciones con instituciones pablicas, incluyendo hospitales y ofras instituciones sanitarias,
para las que el plazo se amplia a 60 dias. Los Estados miembros disponen de dos anos
para trasponer la directiva a sus legislaciones nacionales.

5) Iniciativa Tajani. Industria farmacéutica y Responsabilidad Social
Corporativa

EI Comisario europeo de Industria, Anfonio Tajani, anuncid en octubre de 2010 el lan-
zamiento de un proceso de consulta sobre la Responsabilidad Social Corporativa en
la industria farmacéutica, que le permita “combinar sus intereses comerciales con su



contribucién a la satisfaccion de las necesidades reales de la sociedad”. La Comision

creard tres Plataformas de Trabajo: i) Etica y transparencia, cuyo propésito es que las
partes interesadas compartan informacion sobre buenas prdcticas, i) Acceso a medi-
camentos en Africa, que examinard la aportacién realizada por las compafias farma-
céuticas europeas, identificando los principales desafios en esta materia y disefiando
acciones que generen valor afiadido; y iii) Acceso a medicamentos en Europa, con el
objetivo de reforzar la colaboracion entre Estados miembros y otras partes interesadas,
mediante la exploracion de enfoques no regulatorios que permitan un acceso agil y
equitativo a los medicamentos fras su autorizacion de comercializacion y otras cues-
tiones como el acceso a medicamentos huérfanos o las garantias de suministro en
paises de pequeno famado.

Tanto FaRMAINDUSTRIA como EFPIA participan activamente en este proceso, junto a ofras
organizaciones empresariales de medicamentos genéricos, oficinas de farmacia y dis-
fribuidores.

Biotecnologia
Durante el afo 2010, las actividades del Grupo de Empresas Biofarmacéuticas Europeas
(EBE), que celebraba el décimo aniversario de su creacion, se centraron en varias dreas
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estratégicas. En primer lugar, EBE participd de forma activa en los trabajos relacionados
con la Directiva de Farmacovigilancia, abogando con éxito por la identificacion precisa
y la trazabilidad de los medicamentos bioldgicos, incluyendo los biosimilares. Por otfra
parte, EBE participd en diversas reuniones con la Agencia Europea del Medicamento
(EMA), en relacion a la definicion de Buenas Prdcticas de Fabricacion de medicamen-
tos biotecnoldgicos. Asimismo, EBE ha colaborado con la Comision Europea en frabajos
relacionados con la medicina personalizada, participando en varias mesas redondas a
lo largo del afo, e incidiendo en la importancia de la legislacion que fomente la 1+D de
medicamentos huérfanos.

En lo que se refiere a la financiacion de pymes biotecnol6gicas, y fras la presentacion
en diciembre de 2009 del estudio sobre la financiacion y el desarrollo de medicamentos
biotecnoldgicos en Europa, han continuado los trabajos del Banco y el Fondo Europeo
de Inversiones, a fin de definir un plan que permita adaptar sus mecanismos financieros
a las necesidades de capital de las pymes biotecnoldgicas europeas.

Actuaciones con terceros paises

La actuacién de EFPIA en el contexto internacional se realiza a través de su Comité
de Comercio Exterior, en el que FARMAINDUSTRIA participa activamente. Asi, FARMAINDUSTRIA
propicid en febrero de 2010 la celebracion de una reunion del Comité de Comercio Ex-
terior de EFPIA con el Consejero de Comercio Exterior y Economia de la Representacion
Permanente de Espafa en Bruselas, referente a las prioridades de su Consejeria durante
la Presidencia Espafiola de la UE. Entre estas prioridades, se profundizé en la firma de
tratados de libre comercio con paises emergentes (con especial atencion a Corea), el
desarrollo de las relaciones comerciales con Latinoamérica y la reduccion de barreras
a la exportacion de productos europeos a otros paises (aranceles, impuestos, efc.). En
todos los casos, el Consejero expresod la conviceion inequivoca de la UE de conservar
altos niveles de proteccion de la propiedad industrial en cualquier negociacion, aspecto
que ha significado un obstaculo en algunos paises como la India o China. Tras su inter-
vencion, el Consejero y los miembros del grupo tuvieron la oportunidad de manifestar
las preocupaciones de la industria farmacéutica europea en relacion a sus procesos de
expansion internacional, acordando establecer un canal permanente de comunicacion.

Acuerdo de Libre Comercio UE-Corea

Tras anos de negociaciones, el Parlamento Europeo dio luz verde al primer tratado de li-
bre comercio de “nueva generacion” para la Unidn Europea, que entrard formalmente en
vigor en junio de 2011. El fratado incluye diversas disposiciones favorables al intercam-
bio comercial entre la UE y el pais asidtico, tales como la garantia de fransparencia en
precio y reembolso, la eliminacion de aranceles para productos farmacéuticos, y dispo-
siciones en materia de propiedad intelectual, especificas para la industria farmacéutica
(proteccion de datos y extension del periodo de proteccion de determinadas patentes).

Acuerdo de Libre Comercio UE-India

Este segundo gran acuerdo de libre comercio, con enfrada en vigor prevista en 2011,
ha sido objeto de critica por parte de algunas ONGs e instituciones que entienden que,
en el caso de los medicamentos, este tratado podria limitar el acceso a medicamentos
genéricos en la India, y restringir la capacidad exportadora de otros paises. EFPIA ha
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desarrollado una intensa actividad institucional tanto a nivel nacional como europeo,
incidiendo en la necesidad de que la India desarrolle un marco legal mas predecible,
robusto y estable en lo que se refiere a la proteccion de derechos de propiedad intelec-
tual, a fin de optimizar las posibilidades de desarrollar un partenariado efectivo India-UE.
Con este acuerdo se protegerdn los derechos, no sdlo de la industria farmacéutica inno-
vadora, sino fambién del pujante sector farmacéutico indio, cuyo predominio del sector
genérico ha dejado paso ya a nuevos proyectos de companias innovadoras en ese pars.
Las reuniones y cumbres de frabajo se desarrollardn a lo largo del primer semestre de
2011, esperando alcanzar un acuerdo antes de verano.

3.4.2. CONTEXTO INTERNACIONAL

FARMAINDUSTRIA canaliza sus actividades en este contexto a través de su participacion en
la Federacion Internacional del Medicamento (FIIM en sus siglas en francés o IFPMA en
su acrénimo en lengua inglesa).

Durante los meses de julio y noviembre de 2010, fuvieron lugar las tradicionales reunio-
nes bianuales del Comité de Directores y del Consejo de la FIIM. FARMAINDUSTRIA, que estu-
vo presente en ambas reuniones, participa activamente en todos los comités de FIIM, que
han sufrido una notable reestructuracion, dando lugar a la creacién de nuevos comités
ad-hoc dedicados a nuevas prioridades, tales como las enfermedades no confagiosas o
la aparicién de resistencias antimicrobianas, que se unen a los ya tradicionales comités
de derechos de propiedad industrial en paises emergentes, falsificaciones, gripe pandé-
mica, investigacion de enfermedades del tercer mundo y ensayos clinicos.

IGWG, nuevo grupo “consultivo” de expertos

A finales de 2009 se presento el resumen ejecutivo del Informe del Grupo de Trabajo
Experto (creado a instancias de la OMS), respecto de la financiacion y coordinacion de
la 1+D en paises del tercer mundo. Este documento presentaba propuestas para buscar
nuevas fuentes de financiacion que pudieran incentivar la 1+D de medicamentos para
enfermedades prevalentes en los paises de rentas medias y bajas, con la participacion
de todas las partes interesadas, incluyendo a la industria farmacéutica innovadora. Este
informe, objeto de fuerte critica por parte de Brasil, India y ofros Estados latinoamerica-
nos, acabo forzando la disolucién de este grupo en el Comité Ejecutivo de la OMS, en el
que varios Estados instaron, a fravés de una resolucion, a la creacion de un nuevo grupo
“consultivo” de expertos, para volver a analizar estos femas, con especial atencion “a la
desvinculacion de los derechos de propiedad industrial de la I+D en paises del tercer
mundo”.

El grupo se presentd formalmente a finales de 2010, e incluye también como miembros a
representantes de la industria farmacéutica innovadora especializados en investigacion
de enfermedades fropicales. IFPMA ha participado en la primera reunion de este grupo
realizando varias propuestas y subrayando el papel clave de la industria como aliado
en la investigacion de enfermedades. En este sentido, ha presentado un documento
que recoge las principales experiencias de partenariado de la industria farmacéutica en
materia de fransferencia de tecnologia, que serd parte integrante del informe final, cuya
publicacion estd prevista para el afo 2012,
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Del mismo modo, IFPMA continla recopilando, con cardcter anual, las iniciativas funda-
mentales en esta materia, caracterizadas por la colaboracion entra la industria farma-
céutica y ofros organismos pablicos o privados.

Lucha contra la falsificacion de medicamentos a escala global

En el ambito de la OMS, la lucha global contra la falsificacion de medicamentos se
concentra en el "Grupo de Trabajo de Estados miembros sobre productos médicos de
calidad sub-estandar, espurios, de efiquetado enganoso, falsificados, o de imitacion“de
nueva creacion que celebrd su primera reunion en marzo de 20117,
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Por ofra parte, las iniciativas de la industria farmacéutica y de otros organismos supra-
nacionales (Interpol, Organizacion Mundial de Aduanas, efc.), en la lucha contra los
medicamentos falsificados se han multiplicado. En este sentido, se llevaron a cabo ac-
tuaciones como la “Operacién Mamba Ill”, desarrollada en el este de Africa, y en la que
se decomisaron diez toneladas de medicamentos falsificados en Burundi, Kenia, Ruanda,
Tanzania, Uganda y Zanzibar. En lo que respecta a Espana, una importante operacion
europea coordinada desde Barcelona permitio, en el mes de junio de 2010, el decomiso
de 200.000 pildoras falsas para adelgazar.

Por Gltimo, a principios de 2011, tanto el Parlamento Europeo como el Consejo adopta-
ron el texto final del Acuerdo de Comercio Contra la Falsificacion (ACTA en su acrénimo
inglés), cuyos objetivos son mejorar la proteccion de los derechos de propiedad indus-
trial a nivel global y proteger a los consumidores de riesgos asociados a falsificaciones.
Se espera que a mitad de 2011 sea ratificado por fodos los Estados miembros y comien-
cen las rondas de negociaciones para la firma con paises terceros.

Enfermedades no contagiosas

Definida como una de las grandes prioridades de la OMS en su plan estratégico, un
nuevo comité especializado de IFPMA realiza un seguimiento permanente de este tema.
Dicho comité ha elaborado un documento de posicion con diez puntos bdsicos, que ha
sido presentado a la Direccion General de la OMS.

Este organismo espera obtener un mandato de los Estados miembros durante su proxi-
ma Asamblea General, para iniciar una ronda de contactos multilaterales con todos los
participantes, con el fin de definir formalmente una estrategia a largo plazo que aborde
las graves consecuencias sanitarias de la extension de enfermedades cronicas, tales
como afecciones cardiovasculares, cdncer o diabetes, en paises en vias de desarrollo. La
estrategia de IFPMA subraya también la confribucion que los fratamientos innovadores
pueden aportar al tratamiento de estas enfermedades, adicionalmente a las tradiciona-
les politicas de prevencion.

Resistencias antimicrobianas

Desde el pasado ano, un grupo de frabajo conjunto EFPIA-IFPMA ha sido el encargado
de definir la estrategia en resistencias a fratamientos con antibiéticos, tanto en Europa
como a escala mundial, elaborando los mensajes clave y garantizando la colaboracion
constante con organismos internacionales. En esta cuestion destaca la necesidad de fo-
mentar la investigacion en nuevos antibidticos creando los incentivos necesarios, tanto
regulatorios como econémicos.

Adicionalmente, se han considerado elementos clave las siguientes cuestiones: i) la
continuacion de la inversion de la industria en programas de I+D dedicados al desarrollo
de nuevos agentes antibacterianos, ii) la colaboracion con agencias de Naciones Uni-
das (normalmente la OMS), gobiernos nacionales, proveedores sanitarios, compradores,
ONGs y grupos de pacientes en las dreas de educacion, prevencion, innovacion, acceso,
financiacion e iniciativas de desarrollo de capacidades, y ii) el apoyo activo al trabajo de
la OMS para aconsejar sobre el uso apropiado de este fipo de medicamentos.
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Reuniones bilaterales

Como es habitual, durante el afio 2010 FARMAINDUSTRIA ha mantenido una serie de re-
uniones bilaterales. En este sentido, tuvieron lugar sendas reuniones con la Asociacion
Nacional francesa (LEEM), en Madrid y Paris, respectivamente, con la presencia de los
Directores Generales de ambas asociaciones. En dichas reuniones, los participantes tu-
vieron la oportunidad de intercambiar opiniones sobre las medidas de control de gasto
implementadas en numerosos paises europeos, asi como sobre las peculiaridades de
los mercados farmacéuticos de Espafia y Francia.

Del mismo modo, con ocasién de la celebracién del Consejo Anual de IFPMA, se celebrd
una reunion ad-hoc entre FARMAINDUSTRIA y Fifarma (Federacion Latinoamericana de la In-
dustria Farmacéutica) en la que representantes de ambas organizaciones pudieron rea-
lizar un seguimiento de los avances realizados en el convenio de colaboracion suscrito
junto a esta federacion y la Cdmara Argentina de Especialidades Medicinales (Caeme), e
intercambiar impresiones sobre las politicas de contencion del gasto puestas en marcha
por Gobiernos europeos y latinoamericanos.
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04.

SIGRE Medicamento y Medio Ambiente

Siere Medicamento y Medio Ambiente es el Sistema Integrado de Gestion creado en
2001 por la industria farmacéutica para que los ciudadanos espanoles puedan despren-
derse, de manera comoda y segura, de los envases y restos de medicamentos que ya
no necesitan o que estén caducados, garantizando que reciben un correcto fratamiento
medioambiental.

SiGre tiene un doble objetivo: i) medioambiental, mediante la prevencion de los residuos en
origeny el correcto trafamiento de los restos de medicamentos y sus envases v ii) sanitario,
sensibilizando al ciudadano sobre la importancia de una revision periddica del botiquin
doméstico, evitando asi la automedicacion y el consumo de medicamentos caducados o
en mal estado.

Através de su participacion en Siere, los laboratorios farmacéuticos dan cumplimiento a la
normativa medioambiental y sanitaria que exige la participacion en sistemas que garan-
ticen la correcta gestion de los residuos generados en los domicilios particulares por los
medicamentos que comercializan.

Declaracion Medioambiental 2010

En cumplimiento de la legislacion vigente, SIGrRe presenta con cardcter anual su Declara-
cion Medioambiental a las Consejerias de Medio Ambiente de las comunidades autono-
mas. En esta declaracion se incluye la informacion sobre las cantidades de envases y res-
tos de medicamentos recogidos en los més de 20.800 Puntos SiGre distribuidos a lo largo
del territorio espanol, asi como el fratamiento medioambiental aplicado a cada una de las
fracciones que se obtienen en la Planta de Clasificacion de Residuos de Medicamentos.

Segn se recoge en este informe, en 2010 ha habido un ligero descenso en el nimero de
unidades comercializadas por los laboratorios farmacéuticos y un moderado incremento
en la colaboracion ciudadana cercano al 4%, 1o que confirma el grado de madurez alcan-
zado por el sistema.
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Asimismo, en 2010 ha culminado de forma satisfactoria el procedimiento judicial inicia-
do por SiGrRe en 2009 como consecuencia del fratamiento dado por algunos gestores de
residuos a los medicamentos de origen no peligroso. Para ello, SiGre firmd un acuerdo
transaccional con los gestores de residuos Danigal, S.A. y Sogama, S.A. en el que éstos
reconocian expresamente la correcta actuacion de la entidad, se comprometian a com-
pensar los perjuicios causados y aportaban garantias para la valorizacion energética de
estos residuos a tfravés de procedimientos complementarios.

La prevencion de envases de los laboratorios farmacéuticos

Siere ha editado en 2010 el /i Catdlogo de Iniciativas del Sector Farmacéutico en la Pre-
vencion de Residuos de Envases, donde se recoge una seleccion de las medidas adopto-
das por la industria durante el periodo 2005-2008 para reducir el impacto medioambiental
de sus envases.

La recopilacion y publicacion de estas medidas pretende dar a conocer el esfuerzo lleva-
do a cabo por la industria farmacéutica en el campo de la prevencion, asi como ofrecer
a fodos los laboratorios farmacéuticos ejemplos de actuaciones concretas que pueden
ayudarles a la hora de planificar su estrategia medioambiental.

El catdlogo es también un reconocimiento del trabajo desarrollado y un estimulo para se-
guir avanzando en el compromiso asumido por la industria farmacéutica con la sociedad
para el cuidado del medio ambiente a lo largo de todo el proceso de produccion de un
medicamento.

Asimismo, SiGre present6 a las Consejerias de Medio Ambiente el Primer Informe del Plan
Empresarial de Prevencion de Envases (PEP) 2009-2011. En el informe se ha vuelto
plasmar, pese a las crecientes complejidades existentes en el sector, el compromiso de los
laboratorios farmacéuticos con la reduccion del impacto medioambiental de los envases
de medicamentos que se ponen en el mercado. Los laboratorios adheridos a SiGrRe han



FARMAINDUSTRIA MEMORIA ANUAL 2010 102 / 103

aplicado un total de 196 medidas de prevencion, que han incidido sobre 34,5 millones
de envases, haciéndolos mads respetuosos con el medio ambiente al disminuir su peso y
volumen o utilizar materiales mds ecoldgicos.

Acciones de comunicacion

La comunicacion es una herramienta fundamental para sensibilizar al ciudadano sobre la
necesidad de hacer un uso responsable del medicamento y también a la hora de desha-
cerse de los productos que ya no se necesitan o que estdn caducados.

Con este objetivo, a finales de 2010, SiGRe puso en marcha una nueva campana de con-
cienciacion con el lema * Reciclar medicamentos, una costumbre muy sana’.
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Esta campana prefendia poner de manifiesto el esfuerzo que la industria farmacéutica rea-
liza para fomentar el uso responsable del medicamento y concienciar a la opinion pablica
sobre la importancia que tiene, desde el punto de vista sanitario y medioambiental, reciclar
correctamente los restos de medicamentos y sus envases.

Por ofra parte, SIGRe ha continuado desarrollando distintas acciones en el campo de la co-
municacion 2.0, aumentando los canales de informacion utilizados y actualizando mensa-
jes y contenidos con el objetivo de difundir su actividad en Internet. El concurso audiovisual
Dale a los medicamentos un final de pelicula es buen ejemplo de ello. SIGRe ha involucrado
a profesionales y aficionados del cine a que presentaran sus frabajos con una duracion
inferior a 60 segundos, con la intencion de transmitir los valores medioambientales y sani-
tarios del reciclado de medicamentos.

Por otro lado, la campana Recefa salud + recefa medio ambiente se ha extendido a Casti-
lla-La Mancha, Extremadura y Aragon. Esta campana estd especificamente disefiada para
informar al colectivo médico y enfermero sobre el funcionamiento y los objetivos de SIGRE.
De esta manera, se trata de conseguir su implicacion y colaboracion en el asesoramiento
al paciente en relacion con el reciclado de medicamentos.
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X Jornadas a laboratorios

Madrid acogi6 en el mes de junio de 2010 la celebracion de las X Jornadas Informativas
a Laboratorios, un encuentro anual dirigido a los responsables de medio ambiente de los
laboratorios adheridos a Siere. En el marco del Afio Infernacional de la Biodiversidad, el
lugar escogido para celebrar esta cita fue el Parque Bioldgico Faunia, una instalacion que
recoge diferenfes ecosistemas y especies animales. En este especial marco, las Jornadas
fueron inauguradas por el Presidente de Siere, D. Humberto Arnés, y la Directora de Calidad
y Evaluacion del Ministerio de Medio Ambiente y Medio Rural y Marino, D®. Maria Jesis
Rodriguez de Sancho.

Responsabilidad Social Corporativa

La industria farmacéutica, ademds de velar por el bienestar y la salud de los ciudadanos,
es un sector pionero en la puesta en marcha de iniciativas de Responsabilidad Social
Corporativa (RSC).

Las principales actuaciones llevadas a cabo por SIGRE en este campo son:
W Edicion de la primera Memoria de Responsabilidad Social 2009 que ha recibido el nivel

de aplicacion 'A Checked' del Global Reporting Initiative, el principal estdndar infernacional
en memorias de sostenibilidad.

B Elaboracion del primer Informe de Progreso del Pacto Mundial de Naciones Unidas (Glo-

bal Compact) que ha sido seleccionado por la Red Espafiola del Pacto Mundial para optar
al nivel avanzado dentro del proyecto Global Compact Differentiation Framework, distincion
que reconoce las confribuciones de las entidades en materia de sostenibilidad.

B Continuacion de la politica de colaboracion en la organizacion de Eventos de Emisiones
Compensadas en el seno del sector farmacéutico.

B Creacion de un apartado especifico en materia de Responsabilidad Social Corporativa en la
web institucional www.sigre.es, que recibe un frdfico superior a las 260.000 visitas anuales.

Foros y congresos

La participacion de SiGre en foros y congresos es una via fundamental para transmitir a
la opinidn publica el esfuerzo que realiza la industria farmacéutica para contribuir a un
desarrollo sostenible.

MADRID ACOGIO LA
CELEBRACION DE
LAS X JORNADAS
INFORMATIVAS A
LABORATORIOS, UN
ENCUENTRO ANUAL
DIRIGIDO ALOS
RESPONSABLES DE
MEDIO AMBIENTE DE
LOS LABORATORIOS
ADHERIDOS A SIGRE
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Entre los actos en los que ha participado Siere en 2010, destaca la X Edicion del Congreso
Nacional de Medio Ambiente (CONAMA), la cita medioambiental mds importante que se ce-
lebra en nuestro pais. SiGRe estuvo presente como entidad cooperadora, ademds de poner a
disposicion de los visitantes un stand informativo y participar en distintos grupos de trabajo.

Asimismo, SIGrRe colabord con la Asociacion Espanola de Farmacéuticos de la Industria
(AEF!) para conseguir que su XXX Symposium, celebrado entre los dias 25 y 26 de mayo,
fuese certificado como Evento de Emisiones Compensadas. En esta ocasion, los derechos
de emision adquiridos correspondientes a la huella de carbono producida como conse-
cuencia de la celebracion del evento se destinaron a un proyecto de construccion de una
central hidroeléctrica en el norte de Nicaragua, lo que permitird la electrificacion rural de
la zona y la venta del excedente a la red eléctrica nacional.

En esta misma linea de trabajo, SiGre también colabord para la certificacion como Even-
to de Emisiones Compensadas de la XVII Edicion del Congreso Nacional Farmacéutico
(CONAFA), celebrado en Bilbao del 20 al 22 de octubre y en la que se dispuso de un stand
para difundir los beneficios medioambientales y sanitarios de esta iniciativa de la industria
farmacéutica.

Por ofra parte, SIGRe estuvo presente en el Salén Internacional de la Logistica y la Manu-
tencion de Barcelona (SIL) para explicar el modelo de logistica inversa que utiliza en la
recogida de los residuos de medicamentos y que, gracias a la participacion de todos los
agentes del sector farmacéutico, ofrece beneficios en términos de eficiencia de los proce-
s0s que podrian servir de modelo para otros sectores.

Nueva certificacion de AENOR

En 2070 Siere ha obtenido la certificacion de AENOR a su Sistema de Gestion Energética,
cuyo objetivo es mejorar la eficiencia en el aprovechamiento de los recursos y reducir el
consumo de energia. Con esta certificacion, SIGRE optimiza los costes asociados a la ges-
tion energética y contribuye a disminuir las emisiones directas e indirectas de gases de
efecto invernadero, principales causantes del cambio climdtico.

Para la obtencion de este reconocimiento, SIGRe ha cumplido con las exigencias estableci-
das por la norma UNE 2163001:2007 y ha establecido un Sistema de Gestion Energética
en sus instalaciones. Este nuevo certificado de AENOR obtenido por SiGre se suma a la
Triple Certificacion de sus Sistemas de Gestion de Calidad, de Gestion Ambiental y de
Seguridad y Salud Laboral, obtenida en 2006 y renovada en 2009.

Sondeo de opinidn a laboratorios

Enmarcado en su compromiso de calidad y mejora continua, SIGrRe ha realizado un nuevo
estudio de opinion entre los responsables de medio ambiente de los laboratorios farma-
céuticos adheridos al sistema.

Este estudio, el cuarto que realiza SIGRe, ha destacado por contar con una elevada partici-
pacién. En tfotal, 85 laboratorios 0 grupos empresariales han respondido al cuestionario,
permitiendo a la entidad medir el grado de satisfaccion de los servicios que presta a la
industria farmacéutica y analizar si existen procesos susceptibles de mejora.
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Entre los principales resultados obtenidos, cabe subrayar la positiva valoracién que los
laboratorios realizan de los servicios prestados por SIGre y de la informacion que reciben a
fravés de los distinfos canales que SIGRE pone a su disposicion.

Nivel de satisfaccion general en la relacion con SiGRe

Insatisfecho Poco satisfecho Satisfecho Muy satisfecho
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O1.

La industria farmacéutica en Europa

Los indicadores de crecimienfo econémico en la Unidn Europea en 2010 parecen sugerir
que lo peor de la crisis econdmica y financiera, que comenzd en la segunda mitad de
2007 y que provocd un fuerte estancamiento de la actividad en 2008 y una severa rece-
sion en 2009, ha pasado ya, atisbdndose el inicio de una recuperacion que, no obstante,
aln ha de ganar en infensidad, debiendo confirmarse en los préximos afos.

En concreto, el PIB de la UE-27 registrd en 2010 un crecimiento del +1,8% en términos reales,
al igual que el de la Eurozona, lo que supone una mejoria muy importante tras la caida del
-4,2% de 2009. Esta recuperacion, liderada por Alemania cuyo PIB crecio el +3,6% en 2010,
ha de tomarse con cautela pues la mayor parte del crecimiento registrado por la UE-27 en
2010 se fraguo en los dos primeros trimestres del ano, presentando la segunda mitad del
gjercicio un comportamiento mucho mas contfenido. En este sentido, paises como Reino
Unido, Dinamarca, Grecia y Portugal volvieron a presentar al cierre de 2010 fasas negativas
de crecimiento intertrimestral, por lo que la recuperacion en la economia europea no estd
siendo uniforme ni se estd produciendo al mismo ritmo en todos los paises.

En cualquier caso, la recuperacion de la actividad econémica experimentada por la UE-27
en 2010 no ha tenido la magnitud suficiente como para lograr reducir la fasa de desem-
pleo, que ha aumentado por segundo afo consecutivo pasando del 9,5% en 2009 al 9,6%
en 2010 (del 9,9% al 10,0% en la Eurozona).

Este nuevo aumento del desempleo no s6lo ha tenido efectos negativos sobre el consu-
mo y la demanda agregada a nivel interno de los Estados miembros, sino que también
ha impactado de manera importante en sus cuentas padblicas, provocando unos menores
ingresos fiscales y un mayor gasto pablico derivado del incremento de los subsidios. Si a
ello se anaden las politicas fiscales fuertemente expansivas llevadas a cabo por los Esta-
dos miembros para salir de la recesion econémica y ayudar a los sectores mds afectados
por la crisis (en especial el financiero), no es de extrafiar que el centro del debate en este
gjercicio econémico haya estado situado en los desequilibrios en las cuentas pablicas de
algunos Estados miembros y sus dificultades para seguir financidndolos.
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En este sentido, entre 2010 y el primer frimestre de 2011 tres Estados miembros (Grecia,
IManda y Portugal) han tenido que solicitar asistencia econémica a la Unién Europea y
al FMI para seguir financiando sus cuentas pdblicas, dada la imposibilidad de acudir a
los mercados primarios de deuda por las elevadas primas de riesgo que les exigian los
inversores. A cambio, estos paises deberdn cumplir los estrictos programas de austeridad
impuestos por estos organismos, lo que hard mas dificil su recuperacion econémica.

Las dificultades para seguir aplicando estimulos fiscales sobre las economias europeas
parece que pueden frasladarse también a la politica monetaria dado el incremento re-
gistrado por la tasa de inflacion, que en la Eurozona en 2010 se increment6 1,3 pun-
tos porcentuales con respecto a 2009, acabando el ejercicio 2010 en el 2,2%. Dicha
tendencia ha continuado en los primeros meses de 2011 debido fundamentalmente al
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alza en los precios del petréleo y de las materias primas que han hecho que al cierre de
marzo la inflacion en la Eurozona se situara ya en el 2,7%. La primera consecuencia de
ello ha sido que el Banco Central Europeo (BCE), fras casi fres afos sin subir los fipos de
interés, decidio en abril de 2011 aumentarlos en 25 puntos bdsicos, situando su nivel en
el 1,25% y advirtiendo asimismo de nuevas subidas a lo largo del ejercicio de continuar
las tensiones inflacionistas.

Los problemas resefados para aplicar politicas que impulsen las fasas de crecimiento de
las economias europeas, unidos a las tensiones geopoliticas en Oriente Medio y el Magreb
(que concentran el 60% de la reservas mundiales de crudo y el 50% de las de gas y que,
por tanto, amenazan con mantener los precios de la energia y materias primas en niveles
inusualmente elevados) y las previsibles dificultades por las que puede atravesar Japon,
hace que los organismos internacionales (FMI, Comision Europea o Banco Mundial) sean
bastante conservadores en sus previsiones para la economia europead, situando la tasa
de crecimiento de la Eurozona en 2011 entre el +1,4% y el +1,6%, algo por debajo del
crecimiento econdmico de 2010.

Resulta obvio que ningdn sector econdmico puede permanecer ajeno a una situacion
como la descrita. Sin embargo, en industrias como la farmacéutica influyen también de
manera importante factores de ofra indole como el alcance de las politicas de proteccion
social aplicadas en cada pais y las medidas adoptadas por los distintos Estados para hacer
sostenibles financieramente tales politicas. Esto, y el hecho de que la industria farmacéu-
tica comercialice un producto de primera necesidad, unido al progresivo envejecimiento
de la poblacion europea y la creciente cronificacion del tratamiento de determinadas pato-
logias, ha motivado que, hasta ahora, la industria farmacéutica haya aguantando la crisis
mejor que ofros sectores econdmicos y que haya mantenido, a pesar de las adversidades,
unos crecimientos moderados pero positivos.

No obstante, y a pesar de su menor dependencia del ciclo econdmico, la industria farma-
céutica se enfrenta también a dificulfades importantes como son las cada vez mayores
restricciones presupuestarias de los Estados miembros y sus regiones y el inminente ven-
cimiento del periodo de proteccion industrial de determinados productos de gran consumo
que resultan de muy dificil sustitucion. Buena prueba de estas dificultades son los recortes
de personal que han anunciado diversas companias farmacéuticas y el proceso de con-
centracion que estd viviendo el sector (que ha protagonizado algunas de las fusiones y
adquisiciones de mayor magnitud en el mundo empresarial en los Gltimos afos) en busca
de la optimizacion de las respectivas estructuras de costes y carteras de productos de las
distintas companias, para afrontar en mejores condiciones las dificulfades que presenta
el mercado.

En todo caso, el sector industrial farmacéutico, por sus peculiaridades (sector fuertemente
innovador, intensivo en investigacion, altamente productivo, generador de empleo cua-
lificado y de un alto dinamismo exportador), redne las condiciones fundamentales para
presentar crecimientos sostenidos por encima de la media de la economia de un pas.
Pero a pesar de ello, el mercado farmacéutico europeo en 2010 ha crecido por debajo del
conjunto de la economia, registrando un crecimiento medio ponderado del 1,2% en los
cinco paises mds importantes de la UE.

FL HECHO DE

QUE LA INDUSTRIA
FARMACEUTICA
COMERCIALICE

UN PRODUCTO

DE PRIMERA
NECESIDAD, JUNTO
AL ENVEJECIMIENTO
DE LA POBLACION,
HA MOTIVADO QUE,
HASTA AHORA, LA
INDUSTRIA HAYA
AGUANTANDO LA
CRISIS MEJOR QUE
OTROS SETORES
INDUSTRIALES
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EVOLUCION DEL MERCADO FARMACEUTICO EN LOS PRINCIPALES PAISES EUROPEOS

% ventas sobre total

A 2010/2009 (%) 5 paises 2010
Alemania S A,
francio 0% s A,
ReinolUnido 2% 128
e 0% e
Espafia 0% 13,5
Total 5 paises 1,2% 100,0

Fuente: FARMAINDUSTRIA @ partir de ‘IMS World Pharmaceutical Market Summary”.

Dichos crecimientos oscilaron entre el 3% de Alemania y el 0% registrado en el mercado
francés, italiano y espanol, habiéndose registrado en el Reino Unido un crecimiento del 2%.

En el caso del mercado espanol, la tasa del 0% es la mds baja registrada por IMS en los
altimos 20 afios y ha sido motivada, fundamentalmente, por: i) la entrada en 2010 en el
Sistema de Precios de Referencia de algunas de las moléculas lideres en ventas, ii) las
medidas de confencion del gasto contempladas en el Real Decreto-Ley 4/2010 tales como
la disminucion del precio de las EFGs y la regulacion del sistema de bonificaciones y des-
cuentos por pronto pago y por volumen de ventas v iii) las diferentes medidas implantadas
por las comunidades auténomas en sus respectivos dmbitos de influencia, encaminadas a
contener el crecimiento de la factura farmacéutica pablica.
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Pese a todo, el ejercicio 2011 se presenta aln mds complicado si cabe para las companias
farmacéuticas, pues a las medidas de los Reales Decretos-leyes 4 y 8/2010, se une un
renovado Sistema de Precios de Referencia que se ha endurecido notablemente respecto
al anterior y al que se incorporan en 2011 algunos de los principios activos de mayor
consumo.

Por dltimo y a nivel mds agregado, hay que destacar que a pesar de las dificultades re-
sefadas, los Gltimos datos disponibles muestran que la industria farmacéutica espanola
mantiene una posicion importante dentro del contexto europeo y mundial. En el siguiente
cuadro puede observarse, en base a los indicadores mads significativos, la posicion de Es-
pafa en el dmbito farmacéutico dentro del entorno europeo, en el que se constituye como
el cuarto mercado mds importante del continente por volumen de ventas,' el quinto en tér-
minos de generacion de empleo y el sexto mercado europeo en términos de produccion.

DATOS GENERALES DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA EN LA UE (2008)

Comercio exterior
Ventas Int. (PVL) (mill €) (3)

Produccion (PVL)

N°Lab (1) (mill. €) (2) (mill. €) Import. Export.

Wemania 304 27005 105843 20523 32524 46723
At 2l 2082 109534 2921 4266 4970
Belgica 146 5018 29600 4189 29744 33952
Dinamarca 87 998 17019 2006 2316 5472
Espana ar. et bted s SOk AL e A SOV Ll
finlandia %A 87 6oz 1o7e 1668 7%,
froneia 20 34600 103384 20196 17940 22637
Greca %6 825 13500 9978 368 803,
Holanda 39 064 16000 4680 9969 8792
randa %6 17540 24500 1811 2867 16917
ol 202 22729 69900 17464 13626 11311
Portugal 16 . 2054 10244 3660 1T 408,
RenoUnido 64 2285 72000 12826 14154 21,659
Suecia 65 6.372 156.725 3.172 2.879 6.220

TOTAL UE-15 1.781 167.992 534.236 126.948 147.172 188.053

No se incluye a Luxemburgo debido a su escasa representatividad.
(1) Laboratorios miembros de las asociaciones de la EFPIA.

(2) Los datos se refieren a acfividades de produccion de especialidades farmacéuticas y materias primas de uso humano 1. La cifra de ventas que se toma en consideracion
y veterinario, excepto en Alemania, Espafia e Irlanda, donde corresponden Gnicamente a la actividad destinada a uso humano. son las ventas fotales a PVL (ventas de
(3) Comercio exterior farmacéutico (SITC 54). Incluye producfos veterinarios. medicamentos a través de oficinas de farmacia

+ ventas hospitalarias + ventas a través de ofros
canales). Hay que matizar que la cifra de mercado
del Reino Unido estd distorsionada por la negativa
evolucion del tipo de cambio de la libra esterlina
frente al euro en 2008 (-14,1% en media anual en
2008 vs. 2007; Fuente: BCE).

Fuente: FARmAINDUSTRIA @ partir de EFPIA, asociaciones de la industria farmacéutica de cada pais, INE y Eurostat.
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La industria farmacéutica en Espana

2. Este dato corresponde al ejercicio 2008
(Gltimo disponible a la fecha de elaboracion
de esta Memoria).

2.1.

[+D+i

La I+D+i constituye, y asi coinciden en sefalarlo la mayoria de los expertos en andlisis
econdmico, el factor fundamental de competitividad de una economia, y la base de su cre-
cimiento futuro. En una época como la actual marcada por las dificultades econdmicas, se
hace mds necesario que nunca apostar por un modelo de crecimiento sostenido basado
en sectores de alta productividad e intensivos en [+D.

Por ello, no es de extranar que los paises mds desarrollados concedan gran importancia
a las politicas que contribuyen a fomentar la inversion en actividades de investigacion.
En este sentido, la Unién Europa, a través de la Estrategia de Lisboa, se propuso lograr en
2010 dos objetivos fundamentales en materia de I+D:

B Aumentar el gasto en |+D hasta alcanzar el 3% del PIB de la UE.
W Conseguir que al menos dos terceras partes de dicho gasto provengan del sector privado.

El retardo temporal con el que se publican los datos de 1+D a nivel europeo hace que adn
se desconozca el grado real de consecucion de estos objetivos que, no obstante, parecen
muy lejos de poder alcanzarse si tenemos en cuenta que, al cierre de 2009, los paises de
la UE-27 invertian en 1+D el equivalente al 2,01% de su PIB, con un porcentaje de financia-
cion empresarial del 54,7%.

En cuanto a Espana, en 2009 nuestro pais invirtio en 1+D el equivalente al 1,38% de su PIB,
lo que nos sitlia, no sélo sensiblemente por debajo del promedio europeo, sino también
por debajo de paises como Portugal, Irlanda, Eslovenia, Estonia o la Republica Checa que,
en teorfa, cuentan con economias menos desarrolladas que la nuestra. El otro indicador a
tener en cuenta también nos sitla lejos de la media europea y de los objetivos comprome-
tidos, pues el porcentaje de financiacion empresarial de la 1+D nacional fue del 45,0%.2
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SECTOR PUBLICO
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MAYOR QUE EL
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FINANCIACION DE
LAS ACTIVIDADES DE
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Con todo, lo mds negativo es que tras unos anos de acercamiento a los niveles medios
europeos en tférminos de porcentaje del PIB dedicado a 1+D, en 2009 ha vuelto a incremen-
tarse nuestro diferencial negativo con la UE-27, aumentando fambién la brecha entre el
porcentaje de participacion privada en la inversion total en 1+D en ambas dreas.

En relacion con la mencionada Estrategia de Lisboa, cabe destacar que los dos objetivos
planteados estdn estrechamente ligados, pues para conseguir que la inversion en 1+D
alcance el 3% del PIB es necesario que el sector privado ejerza de motor y principal finan-
ciador de la investigacion, especialmente en un contexfo de contencion presupuestaria
como el actual en el que se estdn retirando gradualmente las politicas de estimulo fiscal
para intentar reducir los abultados desequilibrios de las cuentas pablicas nacionales.

De hecho existe una clara correlacion entre el esfuerzo en investigacion y el grado de pro-
tagonismo del sector privado en la financiacion de estas actividades, que demuestra que
los paises punteros en investigacion son aquéllos en los que se ha fomentado el liderazgo
del sector privado en este campo.

GASTO EN 1+D SEGUN LA PROCEDENCIA DE LOS FONDOS (2008)

ORIGEN DE LOS FONDOS

Gasto en I+D % Extranjero
(% s/PIB) % aport. S. Priv. % aport. S. Pib. y otros

(*) Los datos de Japdn corresponden al ejercicio 2007 (ltimo dato disponible a la fecha de la publicacion).
Fuente: Eurostat.

Tal y como muestra la tabla anterior, en comparacion con los tres grandes blogques
econdmicos, la inversion privada en [+D en Espaia es mucho mds modesta, represen-
tando tan sélo un 45% del total, frente al 78% de Japdn, el 67% de Estados Unidos o
el 55% de la UE-27. Ademads, lejos de mejorar o conseguir progresos en este aspecto,
el porcentaje de inversion en 1+D financiado por el sector privado en nuestro pais es el
mds bajo desde 1997, aio en el que el porcentaje de financiacion empresarial de la
[+D se situd en el 44,7%.

A tenor de la experiencia de los paises mds desarrollados y las principales dreas eco-
nomicas, la iniciativa privada es la que marca el liderazgo en 1+D de una economia
y, en este sentido, resulta significativo comprobar cémo nuestro pais es, de las zonas
econdmicas referidas en el cuadro, la (nica en la que el sector pablico tiene una par-
ticipacion mayor que el privado en la financiacion de las actividades de investigacion
y desarrollo, no habiéndose logrado apenas progresos en el fomento de una mayor
participacion privada en los procesos de 1+D en los Gltimos once anos, tal y como se
ha senalado anteriormente.
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Por lo tanto, para lograr avances en la tan deseada convergencia en materia de investi-
gacion de nuestro pais con los estdndares europeos, resulta imprescindible llevar a cabo
politicas que incentiven de manera efectiva la 1+D privada, estimulando, en especial, las
decisiones de inversion de los secfores mds intensivos en tecnologia. Para ello, se anto-
ja fundamental la aportacion de la industria farmacéutica. No en vano, es el sector mds
importante por cifra de negocio y valor afadido de los tres sectores manufactureros que
el INE cafaloga como “de tecnologia alta”, representando el 60% de la cifra de negocio
y el 58% del Valor Ahadido Bruto® generado por este selecto grupo industrial de lideres
tecnoldgicos.*

El'liderazgo del sector farmacéutico en materia de +D, ha quedado nuevamente de mani-
fiesto en los Gltimos resultados de la Estadistica sobre Actividades de 1+D, publicados por
el INE y referidos a 2009, entre los que cabe destacar los siguientes hechos:

B E| farmacéutico es el sector industrial que mds invierte en investigacion en Espafa, con
una gran diferencia (+43%) sobre su mds inmediato perseguidor. Las companias farma-
céuticas destinaron a investigacion en 2009 mds de 966 millones de euros, de forma que
la industria farmacéutica representa el 21,6% del gasto total en I+D llevado a cabo por
el conjunto de la industria espafnola. Este porcentaje resulta especialmente significativo si
se tiene en cuenta que la facturacion de las empresas farmacéuticas supone Gnicamente
el 3,1% del total de la industria.> Asimismo, merece destacarse que, en un contexto eco-
ndmico fan adverso como el de 2009, en el que nuestro pais sufrié una caida del PIB del

3. Fuente: INE (Indicadores del Sector de Alta
Tecnologia. Ano 2009).

4. Los restantes sectores manufactureros de
tecnologia alta son el de Fabricacion de productos
informdticos, electronicos y opticos (CNAE 26) y

el de Construccion aerondutica y espacial y su
maquinaria (CNAE 30.3); Fuente: INE (Indicadores
del Sector de Alta Tecnologia. Afo 2009).

5. Datos calculados a partir de la informacion de la
Encuesta Industrial de Empresas 2009 (INE).
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-3,7% en términos reales, la industria farmacéutica ha conseguido mantener una tasa de
crecimiento positiva en su esfuerzo en 14D, contrariamente a lo que ha sucedido con el
conjunto de sectores industriales, tal y como muestra el siguiente cuadro.

ACTIVIDAD EN I+D DE LAS EMPRESAS ESPANOLAS (2009)

Gastos en I+D (millones de €)

Personal
en |+D* Internos Externos Totales % incr. s/2008
Jofolindustria  39.857 350020 96989 447009  0O8%

Industria
farmacéutica 4.576 664,35 302,52 966,87 5,7%
Automavil 3.434 348,18 66,53 414,71 15,4%
Otro material
de transporte 3.962 468,42 208,83 677,25 10,4%
Aeroespacial 2.485 304,81 116,81 421,61 1,9%
Productos
informdticos,
electronicos y
opticos 3.952 240,51 25,18 265,69 26,3%

(*) Personal en EJC (equivalencia jornada complefa).
Fuente: FarvanbusTRIA a partir de INE (Estadistica sobre actividades de 1+D 2008 y 2009).

W | g industria farmacéutica lidera, asimismo, el ranking industrial tanfo en gastos inframu-
ros (investigacion desarrollada internamente en el seno de la empresa) como en gastos
extramuros (investigacion contratada a terceros materializada en colaboraciones con hos-
pitales, universidades y ofros centros pulblicos), asi como en inversion en investigacion
basica (43% del total de la industria) e investigacion aplicada (30% del total industrial).

W | ¢ industria farmacéutica también es el sector industrial que genera mas empleo en
investigacion,® con 4.576 profesionales dedicados a estas tareas a tiempo completo. Se
trata, ademds, de un empleo altamente cualificado, pues practicamente la mitad de estos
profesionales son investigadores.

M En relacion con la composicion de este empleo, es de destacar la alta tasa de empleo fe-
menino que caracteriza a la investigacion biomédica: en 2009 dos tercios del empleo fotal
en investigacion generado por la industria farmacéutica estaban ocupados por mujeres, lo
que supone la tasa mds alta de cualquier sector empresarial en Espana. De igual modo, la
industria farmacéutica es también el sector lider en la confratacion de investigadoras, con
1.266 mujeres empleadas en estas tareas.

W Otra caracteristica importante de la investigacion farmacéutica es su elevado nivel de
autofinanciacion, aspecto destacable si se tiene en cuenta el elevado nivel de inversiones
que lleva a cabo esta industria y el entorno de restricciones crediticias que estd viviendo
la economia espanola. En 2009, la inversion en investigacion farmacéutica presentd un
porcentaje de autofinanciacion del 82,3%.”
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W Por (ltimo, y a pesar de la relevancia y significacion de los datos anteriormente apunta-
dos, no puede dejar de sefnalarse que lo verdaderamente importante para un sector, no es
solo realizar una fuerte apuesta por la investigacion, sino conseguir que ésta se fraduzca
en resultados positivos, contribuyendo de este modo al desarrollo econdmico del pais. Uno
de los indicadores de la eficiencia de un sector en investigacion es el porcentaje de empre-
sas que solicitan alguna patente en un periodo de tiempo determinado, sobre el nimero
de empresas que desempenan tareas de 1+D en dicho sector. En base a este indicador, el
sector farmacéutico es, de nuevo y con gran diferencia, el primer sector industrial y em-
presarial en cuanto a eficiencia en su investigacion, dado que el 34,3% de las empresas
farmacéuticas que realizaron actividad de 1+D en 2009 registraron alguna patente en el
periodo 2007-2009.

En definitiva, los datos resenados, junto a otros muchos indicadores que podrian citarse,
ponen de manifiesto la condicion de lider de la industria farmacéutica en materia de 1+D
y su importancia estfratégica a la hora de configurar un nuevo modelo de crecimiento en
nuestro pais que apueste por sectores de alta productividad e intensivos en tecnologia.

Sin embargo, no puede obviarse que un modelo de negocio de alto riesgo como es el
farmacéutico, caracterizado por un proceso de investigacion de ciclo largo, cada vez mds
costoso y que estd sometido a crecientes exigencias por parte de los organismos regulo-

6. Datos de empleo en Equivalencia Jornada
Completa (EJC).

7.Los datos de autofinanciacion se refieren
exclusivamente al porcentaje de 1+D interna
financiada con fondos propios, dado que el INE no
publica los datos sobre el nivel de autofinanciacion
de la 1+D externa.
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dores, necesita un marco normativo estable que permita a las companias una adecuada
planificacion de sus inversiones.

No obstante, esta deseada estabilidad se estd viendo comprometida en los Gltimos tiem-
pos por las agresivas medidas de contencion del gasto farmacéutico acometidas a lo largo
del ejercicio 2010 en Espana tanto a nivel estatal como autonémico. Estas medidas estdn
incidiendo de manera muy notable sobre las cuentas de resultados de las companias
farmacéuticas, y estdn suponiendo una importante merma de recursos que amenaza con
poner en riesgo la continuidad de sus inversiones en investigacion en nuestro pais, dada
la dificultad cada vez mayor para poderlas financiar.

En este sentido, resulta deseable que el Plan Sectorial para la Industria Farmacéutica pre-
sentado en marzo de 2011 se configure como una verdadera plataforma estratégica para
el desarrollo de la industria farmacéutica en Espana, dotando al sector de la necesaria es-
tabilidad normativa que le permita desarrollar todo su potencial investigador y que sitde a
nuestro pais como un destino preferente a la hora de acometer las decisiones de inversion
por parte de las principales multinacionales del sector.
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2.2,

Mercado interior

Las ventas de medicamentos en Espana durante el ano 2010 registraron un incremento
del 0,8%, alcanzando la cifra de 14.858 millones de euros a precio de venta de laboratorio
(PVL). El 72,5% de dichas ventas se realizaron a través de oficinas de farmacia, y el resto
a fravés de hospitales.

MERCADO INTERIOR DE MEDICAMENTOS (PVL, MILLONES DE €)

Oficinas de Incr. Incr. Incr.

farmacia (1) (%)  Hospitales (e) (%) Total (%)
2008 1049866 . A 349021 96 1394887 .58
2009 1085246 .. 38 389163 115 1474409 5.
2010 10.771,44 0,2 4.086,21 5,0 14.857.65 08

(1) Ventas de medicamentos a oficinas de farmacia.
(e) Dato estimado.
Fuente: FARmAINDUSTRIA 0 partir de IMS y estimaciones propias.

En cuanto a las ventas a través de oficinas de farmacia y segin datos de IMS para 2010,
el 96,7% correspondieron a medicamentos de prescripcion y el 3,3% restante, a especiali-
dades publicitarias. Estas dltimas han sufrido una caida anual del 6% en unidades, aunque
el incremento del 7,2% de su precio medio ha dado como resultado un aumento de las
ventas del 1% con respecto al valor de este mercado en 2009.

MERCADO DE ESPECIALIDADES FARMACEUTICAS
ATRAVES DE OFICINAS DE FARMACIA (PVL)

Unidades Incr. Valores Incr. Incr.

(UIED) (%) (miles €) ) PVL medio (%)

Prescripcion 1.199.535 08 10.421.105 02 8,69 -1.0
EFP's 92.520 -5,7 350.336 10 3,79 7,2

Total 1.292.055 0,3

10.771.441 -0,2

Fuente: FARMAINDUSTRIA 0 partir de IMS.

En 2010, ademds de las bajadas de precios contempladas en la Orden de Precios de
Referencia, el mercado de prescripcion se ha visto afectado por la entrada en vigor del
Real Decreto-ley 4/2010, en virtud del cual los medicamentos genéricos han tenido que
reducir su precio en un porcentaje medio del 25%. Este Real Decreto-ley también introdujo
modificaciones en el Sistema de Precios de Referencia, de forma que el cdlculo del precio
de referencia de cada conjunto se hace actualmente en base al menor coste/tratamiento/
dia de las presentaciones incluidas en el conjunto, y en cuanto a la forma de aplicar la
gradualidad, si el precio de un producto se ve afectado en mds de un 50% el laboratorio

EN CUANTO A LAS
VENTAS A TRAVES
DE OFICINAS DE
FARMACIA'Y SEGUN
DATOS DE IMS PARA
2010,EL96,7%
CORRESPONDIERON
A MEDICAMENTOS
DE PRESCRIPCION'Y
EL 3,3% RESTANTE,
A ESPECIALIDADES
PUBLICITARIAS
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podrd optar por asumir toda la rebaja en un ano o hacerlo en dos afos, en minimos de un
50% del precio cada afo, hasta alcanzar el precio de referencia.

Las anteriores medidas, unidas a las iniciativas reguladoras tomadas por diferentes comu-
nidades autdnomas, han dado como resultado por primera vez, una caida del mercado de
prescripcion del -0,2% en 2010, resultado de un incremento del nimero de unidades del
0,8% (el mas bajo desde 1998) y de una caida del precio medio del -1%.

Por su parte, la Orden Ministerial SAS/3499/2009 anadio 20 nuevos conjuntos al SPR y
reviso los precios de referencia de los conjunfos creados por las érdenes de los afos
2006, 2007 y 2008.A su vez, en virtud de esta orden, expird la declaracion de innovacion
galénica para 109 presentaciones de medicamentos, teniendo que bajar su precio al de
referencia correspondiente a su conjunto.

En diciembre de 2010 se promulgd una nueva Orden de Precios de Referencia (Orden
Ministerial SPI/3052/2010) que incluye 15 nuevos conjuntos y revisa ofra vez los precios
del resto de conjuntos, en base a las modificaciones introducidas por el Real Decrefo-ley
4/2010.Con esta orden, los conjuntfos incluidos en el SPR ascienden a 193, que correspon-
den a 173 moléculas o asociaciones. Tres de estos 193 conjuntos contindan inactivos.

A cierre del afio 2010, y sin tener en cuenta los nuevos conjuntos creados por la orden de
2010, el mercado de medicamentos sujefos al SPR suponia el 38% del mercado total de
prescripcion en unidades y el 29% de dicho mercado en valores.
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Grupos terapéuticos

Un andlisis detallado del mercado por grupos terapéuticos muestra que practicamente en
todos ellos se refleja el impacto de las medidas tomadas este ano por la Administracion
para la racionalizacion del gasto, aunque siguen existiendo notables diferencias en la evo-
lucion de los distintos grupos.

VENTAS DE ESPECIALIDADES FARMACEUT!CAS ATRAVES DE OFICINAS DE FARMACIA
POR GRUPOS TERAPEUTICOS (ANO 2010)

Unidades Cuota Incr. Valores PVL Cuota Incr. PVL medio Incr.
Grupo (miles) (%) (%) (miles) (%) (%) ®) (%)
A APARATO DIGEST.Y
METABOLICO 204.796.,6 15,9 2,5 1.433.979,3 13,3 5,5 7,00 2,9
B SANGRE Y ORGANOS
HEMATOP. 63.260,1 4,9 3.0 463.393,2 4,3 2,1 7,33 -5,0
C APARATO
CARDIOVASCULAR 239.033,8 18,5 3.2 2.178.096,4 20,2 4,2 9,11 7.2
D DERMATOLOGICOS 61.065,7 4,7 2,7 329.998,5 3.1 2,1 5,40 4,9
G PROD.GENITO
(URNARIOS | ..569361 43 18 7305028 68 22 1306 05
H HORMONAS 19.203,5 1.5 2,2 221.115,8 2,1 3.7 11,51 1.4
J ANTIINFECCIOSOS VIA
ENE. 51.575,2 4,0 5,6 361.658,5 3.4 16,2 7,01 11,2
K SOLUCIONES
HOSPITALARIAS 2.826,8 0,2 2,5 3.196,9 0,0 0,7 1,13 -1,7
L ANTINEOPLAS.Y AGENT
JNMON. e 05495 0502 5825392 54 83 8894 85
M APARATO LOCOMOTOR 110.184,7 8,5 0,0 669.178,4 6,2 1.8 6,07 1.7
N SISTEMA NERVIOSO 285.446,0 22,1 0,9 2.375.906,1 22,1 4,1 8,32 50
P ANTIPARASITARIOS 1.167,5 0,1 3.7 8.671,0 0,1 1.1 7,43 2,6
R APARATO RESPIRATORIO 134.065,7 10,4 3,9 1.095.663,4 10,2 1.0 8,17 51
S ORGANOS DE LOS
JSENTDOS 0208348 2D 2726055 25 80 A% 29
T AGENTES DE
DIAGNOSTICO 63,7 0,0 -13.5 1.247,4 0,0 4,4 19,60 20,8
V VARIOS 1.622,6 0,1 -4,2 43.672,7 0,4 2,9 26,92 7,4

1.292.055,6 10.771.465,2 100,0 -0,2 8,34 -0,4

Fuente: FARMAINDUSTRIA @ partir de IMS.

El Sistema Nervioso Central, Aparato Cardiovascular, Aparato Digestivo y Aparato Respirato-
rio concentran el 66% del mercado total en valores y el 67% en unidades.

El Sistema Nervioso Central presenta en 2010 una caida en el nimero de unidades, mien-
fras que en términos de valores crece por encima de la media. Este comportamiento es
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consecuencia de la evolucion de los Analgésicos, que representan el 44% de las unidades
de este grupo, y cuyas ventas han caido un -4,6% en unidades mientras que su precio me-
dio ha experimentado un crecimiento del 3,7%. El 45% de las unidades vendidas en este
grupo estdn incluidas dentro del SPR, lo que se traduce en un precio medio ligeramente
inferior a la media del mercado, a pesar de ser uno de los grupos donde se concentra
buena parte de los lanzamientos de nuevas moléculas.

Por su parte, hay que destacar la fuerte caida del precio medio de los medicamentos del
Aparato Cardiovascular, un -7%. En este grupo, la cuota de mercado de los medicamentos
en el SPR ha pasado del 40% de las unidades en 2009, al 51% en 2010. De hecho, en el
subgrupo de Inhibidores de la ECA el porcentaje sujeto al SPR supera el 90% y en el de
Reductores del Colesterol llega casi al 86%.

En cuanto al Aparato Digestivo, dos grupos de medicamentos suponen mds del 70% del
mismo, y ambos tienen un comportamiento muy diferente. El 40% de las unidades de este
grupo corresponden a Antidcidos, Anfiflatulentos y Antiulcerosos, subgrupo en el que el mer-
cado sujeto al SPR asciende al 80% en unidades, lo que ha supuesto una variacion de su
precio medio del -7% en 2010, a pesar de que el incremento de las unidades estd muy por
encima de la media (un 6,5%). Por ofro lado, el subgrupo de Antidiabéticos, que acapara el
20% de las unidades del Aparato Digestivo, ha registrado un incremento del precio medio
del 12%, muy por encima de la media, debido especialmente a las mejoras de las formas de
administracion y a las innovaciones terapéuticas que han aparecido para el fratamiento de
una patologia que cada vez afecta a un mayor ndmero de personas. En los tres Gltimos anos
éste ha sido el subgrupo en el que han entrado el mayor ndmero de innovaciones.

En el caso del Aparato Respiratorio, destaca la caida de ventas en unidades de los medica-
mentos de este grupo, explicada en parte por la reduccion de las ventas de medicamentos
publicitarios y no financiados, que representan el 26% de todas las ventas de este grupo.

El comportamiento de los Anfiinfecciosos viene definido por los Antibidticos, que repre-
sentan el 90% de las unidades del grupo y que han registrado bajadas tanto en unidades,
contfinuando la tendencia de los dltimos anos (-5%), como en el precio medio (-9,2%). El
70% de las unidades de Antiinfecciosos estan incluidas en el SPR.

Por dltimo, el grupo de Anfineopldsicos mantiene las unidades vendidas, pero su precio
medio cae un -8%. En este grupo, la cuota de mercado de los medicamentos incluidos en
el SPR ha pasado del 20%, al 30% del tofal.

Nuevos lanzamientos

Durante 2010 se han comercializado 308 nuevos medicamentos, cuyas ventas han as-
cendido a 121,6 millones de euros. De estos productos, 221 son medicamentos genéricos
y 28 corresponden a moléculas o asociaciones de nueva comercializacion. En total, los
nuevos productos se han centrado fundamentalmente en dos dreas terapéuticas: Aparato
Cardiovascular, con 87 productos, de los cuales 77 son genéricos; y Sistema Nervioso
Central, con 64 productos de los cuales 52 son genéricos. El siguiente cuadro muestra cudl
ha sido la distribucion de las ventas por grupos terapéuticos de los productos de nueva
comercializacion en 2010:
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ESTRUCTURA VENTAS NUEVOS PRODUCTOS EN 2010 (%)

Total Nuevas moléculas Genéricos

VO VARIOS 0,1 11

Fuente: FARMAINDUSTRIA @ partir de IMS.
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8. Los datos que figuran en esta seccion se
circunscriben al comercio exterior de mercancias en
general y de productos farmacéuticos en particular.
En ambos casos, los datos relativos a 2010 son
provisionales, siendo susceptibles de una posterior
revision.

2.3.

Comercio exterior®

Tradicionalmente el déficit comercial ha constituido uno de los desequilibrios mds impor-
tantes de la economia espaiiola, si bien dicho desequilibrio ha sido adn mads acusado en
las épocas de bonanza econdmica en las que el dinamismo de la demanda interna im-
pulsaba fuertemente las importaciones. Con la caida de la actividad econdmica ocurrida
en Espana en los dltimos anos, el desequilibrio exterior se ha ido reduciendo. Asi, el déficit
comercial en nuestro pais pasd de suponer el -9,5% del PIB en 2007 (afo del inicio de
la crisis) al -8,7% en 2008 y al -4,4% en 2009, afio en el que los efectos de la crisis se
dejaron notar con mayor intensidad.
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Por lo que respecta al ejercicio 2010, el déficit comercial aumentd un 13% hasta
situarse en los 52.282 millones de euros, lo que equivale al -4,9% del PIB de ese
gjercicio. A pesar del aumento registrado en el déficit comercial, las exportaciones cre-
cieron en 2010 algo mds que las importaciones (16,2% vs. 15,5%), si bien la mayor
magnitud en términos absolutos de estas dltimas ha hecho que la brecha comercial
aumente. No obstante, el mayor crecimiento de las exportaciones se ha fraducido en
una ligera mejora de la tasa de cobertura que ha pasado del 77,6% de 2009 al 78,0%
registrado en 2010.

Por lo que respecta al comercio exterior farmacéutico, el ejercicio 2010 ha sido
muy positivo pues se ha logrado reducir el déficit comercial registrado en un 40%,
merced a un crecimiento del 12,8% de las exportaciones y a una caida del -5,9%
en las importaciones de productos farmacéuticos, tras el crecimiento inusualmente
elevado que experimentaron las importaciones de medicamentos en 2009. Fruto de
la evolucion de estas magnitudes se produjo un reforzamiento de la tasa de cober-
tura del comercio exterior farmacéutico que cerrd 2010 con un 77,3%, en linea con
la media nacional.

Asimismo, desglosando por componentes, se observa como la balanza comercial de

materias primas vuelve a la senda positiva tras dos afos consecutivos de déficit, regis-
trando en 2010 el superdvit comercial mas alto desde 2003.

COMERCIO EXTERIOR FARMACEUTICO TOTAL 2010 (MILLONES DE €)

IMPORT. 10/09 (%) EXPORT. 10/09 (%) SALDO

_Materias primas 40983 863 49981 a4 89.98
Productos

Jarmacéuticos . 1107402 N7 B3OS 134 7269926

*Medicamentos 8.727.5 -3.1 7.172,1 13,5 -1.555,40

11.483,85 -5,9

8.874,58 12,8 -2.609,27

Los datos de 2010 son provisionales y corresponden a la agregacion de los datos mensuales de la D.G.A.LE. Sin embargo, los
incrementos foman como base los datos consolidados de 2009, por lo que las variaciones resultantes han de valorarse con
cautela.

Fuente: Ministerio de Industria, Turismo y Comercio. Estadisticas del Comercio Exterior de Espafia.

Dada la relevancia que han adquirido, merece ampliarse la mencion a la evolucion de las
exportaciones de productos farmacéuticos, pues en 2010 han alcanzado su maximo histo-
rico, con un valor de 8.875 millones de euros. El fuerte dinamismo de las ventas al exterior
de la industria farmacéutica ha hecho que su importancia en el conjunto de exportaciones
espanolas haya crecido progresivamente en los dltimos afos: en el periodo 2000-2010
lo tasa media de variacion anual de las exportaciones farmacéuticas fue del +14,6%,
10,5 puntos por encima de la tasa media de crecimiento de las exportaciones totales del
pais en ese mismo periodo (+4,1%). Como es 16gico, este diferencial de crecimientos ha
provocado un considerable aumento de la cuota de mercado de las exportaciones farma-
céuticas en el fotal de exportaciones espanolas, pasando de suponer el 1,8% en el ano
2000, a significar el 4,8% en 2010.

EN COMERCIO
EXTERIOR, EL
EJERCICIO 2010 HA
SIDO MUY POSITIVO
REDUCIENDO EL
DEFCIT COMERCIAL
FARMACEUTICO EN
UN 40%, MERCED
A UN CRECIMIENTO
DEL 12,8% DE LAS
EXPORTACIONES

Y A UNA CAIDA
DEL-5,9% EN LAS
IMPORTACIONES

DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS
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Evolucion de las exportaciones de medicamentos y cuota
sobre exportaciones totales (2000-2010) ................coooiiiiiiiiiiiiii
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Fuente: Secretaria de Estado de Comercio Exterior. MITYC. (p) Datos provisionales

El andlisis de los dafos de comercio exterior por sectores econdmicos y capitulos arancelarios,
permite constatar de nuevo la creciente importancia que ha adquirido el sector farmacéutico
en nuestro pais. En concreto, por capitulos arancelarios, las exportaciones farmacéuticas han
pasado de ocupar el 18° puesto del ranking de exportaciones de nuestro pais en 2000, a
ser el 5° capitulo mas importante del mismo en 2010. El andlisis por sectores econdmicos
muestra como en esta clasificacion, la industria farmacéutica ocupa el 4° puesto, superando
en volumen de exportaciones a sectores tan emblematicos como el de aparatos electronicos,
el sector del hierro y el acero, el sector textil o la industria del calzado.

En cuanto a la distribucion geogrdfica del comercio exterior farmacéutico, la UE-27 con-
tinGa siendo con gran diferencia nuestro principal socio comercial: cerca del 70% de las
compras espanolas de productos farmacéuticos del exterior provienen de nuestros socios
europeos y a ellos va destinado casi el 60% de nuestro contingente exportador, proporcio-
nes muy similares a las registradas en el afio anterior. Dentro de la UE, la mayor parte de
los intercambios comerciales tuvieron lugar con Alemania, Francia y Reino Unido, por este
orden. Estos tres mercados, por si solos, suponen el origen o destino de mads de la mitad de
los intercambios comerciales de nuestro pais con la UE-27.

Fuera del dmbito de la UE, hay dos paises que merecen ser destacados por su importancia
cuantitativa en el comercio exterior farmacéutico:

W Suiza, que se ha convertido en 2010 en el segundo destino comercial mds importante
para nuestras exportaciones de productos farmacéuticos, desbancando a Francia y supera-
da tan s6lo por Alemania. A su vez, Suiza es el pais con el que tenemos el mayor superdvit
comercial farmacéutico en términos absolutos.
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W Estados Unidos, que es en la actualidad el pais con el que tenemos las mayores rela-
ciones comerciales en materia de productos farmacéuticos, si bien el saldo comercial
espanol con el gigante norteamericano es claramente deficitario. Mds de la mitad de los
intercambios comerciales que se realizaron con paises no europeos en 2010 tuvieron
como origen o destino a Estados Unidos.

Area econémica

Area econémica

Jotalmundo 1000% . 1000% .. 1000% . 100,0%
e 60.7% ....8%1% ] 59.4% 69.8%
Londia W% o WWT% W% ! 9.0%
PoisesBajos 8% A8% SA% 6.2%
JNemania 128% o 130% e 0% . 13.8%
L 88% 3% e 88% 50%
JReinoUnido 85% . 10.2% o 82% 11.4%
Landa e 0.6% 0% 18% e 7.5%
Resto de Europa . 139% L 8A% 185% 6,6%
L SUIZO 6% 59% % 6.1%
Resto del mundo 254% 24,6% o 212% 23,6%
. Fsfodos Unidos . 69% . ..208% T2 18,5%
L WA i M V2% o 1.4%

Japdn 3.7% 1.1% 3.3% 0,9%

Fuente: Ministerio de Industria, Turismo y Comercio.- Estadisticas del Comercio Exterior de Espafa.
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2.4,

Gasto farmacéutico de la Seguridad Social

Seg(n los datos del Ministerio de Sanidad y Politica Social, el nimero de recetas dispensa-
das durante el afio 2010 con cargo al Sistema Nacional de Salud ha registrado un incre-
mento del 2,5% con respecto a 2009, alcanzando los 957,7 millones. Dichas recetas han
originado un gasto pablico de 12.207,7 millones de euros que supone, por primera vez en
mds de 20 anos, una reduccion del gasto farmacéutico pablico del -2,4% con respecto al
ano anterior. A su vez, el gasto medio por receta ha experimentado una caida del -4,8%,
situdndose en 12,75 euros, nivel similar al del afio 2003, fal y como puede observarse en
el siguiente cuadro.

GASTO DE LA SEGURIDAD SOCIAL POR RECETAS DISPENSADAS
ATRAVES DE OFICINAS DE FARMACIA

Gasto
(Mill. € PVP Incr. N° recetas Incr.  Gto./Receta Incr.
IVA) (%) (Millones) (%) (Euros) (%)

EN 2010, EL GASTO
FARMACEUTICO
MEDIO ANUAL

PER CAPITA SE HA
SITUADO EN 259,6
FUROS, LO QUE

HA SUPUESTO UNA
CAIDA DEL -3% CON
RESPECTO A 2009

Estas cifras son consecuencia de la enfrada en vigor de las medidas contenidas en
los Reales Decretos-leyes 4 y 8/2010, mencionados anteriormente, asi como por los
efectos de las politicas que en materia farmacéutica llevan a cabo las administraciones
autonémicas.

Distribucién autonémica del gasto farmacéutico medio per cdpita

En 2010, el gasto farmacéutico medio anual per cdpita se ha situado en 259,6 euros, lo
que ha supuesto una caida del -3% con respecto al afo anterior. Todas las comunidades
autdnomas a excepcion de dos han registrado caidas de esta magnitud, siendo la comu-
nidad autdnoma de Canarias la que ha experimentado la mayor bajada en 2010 (-6,5%).
Al'igual que en anos anteriores, Galicia (332,9 euros) y Extremadura (322,4 euros) son las
comunidades auténomas que presentan el mayor gasto farmacéutico per cdpita, corres-
pondiendo los valores inferiores a Madrid (199,5 euros) y Baleares (198,6 euros), excep-
cion hecha de las ciudades auténomas de Ceuta y Melilla.
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GASTO FARMACEUTICO PER CAPITA POR CCAA ANO 2010

Gasto per cdpita
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