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Presentacion

“El presente informe se elabord en octubre de 2008, con el objeto de identificar las claves
para convertir a la industria farmacéutica en un motor econémico y social. Aquel momento
coincidio con el comienzo de la espiral de desajustes econdmicos sobrevenidos por la crisis
financiera mundial, lo que nos aconsej6 esperar con cautela el desarrollo de los
acontecimientos. Hoy, tanto el Consejo Asesor, que tan estrechamente ha colaborado en el
informe, como yo mismo, estamos convencidos de que se relinen las circunstancias para
aplicar las conclusiones del trabajo que realizamos, motivo por el que lo hacemos publico,
con la esperanza de que contribuya a avanzar en la consolidacion de un nuevo modelo
productivo que nos permita ser mas competitivos en el entorno econémico actual.”

Joaquin Moya-Angeler
Julio, 2010




Hace unos meses, los responsables de Farmaindustria y, en concreto, su
presidente, Antoni Esteve, y su director general, Humberto Arnés, me
solicitaron la elaboracién de un informe independiente sobre la posible
contribucién de la industria farmacéutica al desarrollo econémico espafiol, por
la via de reforzar su actividad en I+D+i. Hicieron hincapié en la peticién en la
necesidad de que el informe se realizara desde una vision externa y no fuera
percibido por la sociedad como una mera declaracién de Farmaindustria. Para
ello, aparte de pedirme total libertad en su elaboracién, me resaltaron la
conveniencia de que el informe llevara mi nombre, para destacar ese caracter
independiente.

Inicialmente quedé sorprendido por la peticién, ya que, a pesar de mi larga
trayectoria empresarial y mi compromiso con la sociedad a través de la
presidencia de la Corporacién Tecnoldgica de Andalucia o del Consejo Social
de la Universidad de Almeria o de mi condicién de patrono de la Fundacion
COTEC, nunca habia estado vinculado al sector farmacéutico.

Sin embargo, lo atractivo del reto, la conciencia del momento dificil de la
economia espafiola, que requiere aportacién de los sectores industriales mas
dinamicos, asi como el hecho de contar como apoyo con un Grupo Asesor
también independiente y constituido por personalidades del maximo prestigio
nacional, me llevaron a aceptar el dirigir la elaboracion del informe.

Con los afios he aprendido a disfrutar la belleza de las cosas simples (cosa
harto dificil para un matematico) que puedan ser compartidas por muchos y
que permitan trabajar conjuntamente desde planteamientos distintos pero
abiertos.

El resultado de los trabajos de estos meses es el documento que ahora se
presenta.

En el proceso de reflexion inicial, partiamos de la base, de que pocas cosas
hay en la vida mas importantes que la salud. Cuando tenemos algun problema
de salud, todos confiamos en que existira un remedio que nos permita calmar
nuestro dolor y recuperar nuestro bienestar.

Por otra parte, y desde un punto de vista mas utilitarista, el coste para la
economia nacional de las bajas en sus distintas formas de absentismo y su
influencia en la productividad del pais, hacen de la salud un elemento prioritario
para el devenir de la sociedad.

La ciencia médica ha progresado extraordinariamente en las Ultimas décadas.
Ahora se consideran normales tratamientos que s6lo algunos afios atras eran
pura quimera. Los cientificos que trabajan en investigacion biomédica nos
aseguran ademas que lo mejor esta por venir, y que dentro de unos afios
iremos disponiendo de soluciones para enfermedades hoy mortales o
altamente incapacitantes, como el cancer, el Alzheimer y tantas otras. Buena
parte de ese progreso en la lucha contra la enfermedad procede de los
medicamentos innovadores, a los que los expertos atribuyen el 40% de la
ganancia en esperanza de vida conseguida en el mundo occidental desde la
Segunda Guerra Mundial.

El desarrollo de nuevos medicamentos es una aventura sumamente costosa y
arriesgada. Es el fruto del esfuerzo conjunto de la industria farmacéutica,
hospitales y centros de investigacién, que a menudo se alarga entre 12 y 15
afos y que requiere inversiones, segun algunas fuentes, de hasta 800 millones
de dodlares para un solo medicamento.
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Todos los paises desarrollados aspiran a tener una industria biomédica
farmacéutica fuerte. Los medicamentos innovadores no sélo ayudan a curar la
enfermedad sino que, precisamente por eso, se convierten en productos
altamente competitivos con capacidad de venderse en todo el mundo,
aportando un enorme valor al que los descubre, desarrolla, produce y
comercializa. La industria farmacéutica es uno de esos sectores que todo pais
querria tener: es intensiva en investigacion, fuente de empleo cualificado y
generadora de progreso y bienestar.

Ahora bien: el progreso tiene un coste que hay que sufragar. En cualquier
sector es el mercado el que remunera al innovador, comprando (0 no) sus
productos. Asi ocurre también en el mercado farmacéutico, pero con una
diferencia fundamental: en Europa un porcentaje muy alto del mercado esta
financiado con fondos publicos —en Espafia en el entorno del 80%— vy el
medicamento se convierte en un input mas de la provision de servicios
sanitarios.

Es bien conocido que los servicios sanitarios son unos grandes consumidores
de presupuestos publicos. La demanda social es enorme y casi insaciable, pero
los recursos disponibles nunca son infinitos. Ello obliga a ser especialmente
diligentes en la eficiencia del gasto y a tomar a veces decisiones complejas.

Asi, cada uno de los actores ve el panorama desde su 6ptica particular. Los
pacientes pretenden tener acceso rapido a las mejores terapias; las
administraciones, proporcionar el mejor servicio sanitario dentro de sus
posibilidades presupuestarias; la industria, maximizar sus ventas y beneficios,
por la via de aportar el maximo valor al sector sanitario y a los pacientes.

A menudo se presentan estos intereses como contrapuestos, pero no tiene por
gué ser necesariamente asi. Si pensamos con una perspectiva mas amplia, los
usuarios también son contribuyentes y desean que sus dineros se gestionen
bien; también quieren disponer de una industria farmacéutica fuerte que
desarrolle nuevos medicamentos para curar y aliviar su enfermedad. Por su
parte, las empresas saben que sin satisfacer las necesidades de los pacientes
no hay crecimiento ni beneficio y que, si quieren tener un futuro despejado, su
cliente —el Estado— ha de poder pagar la factura. Finalmente, la salud de la
poblacion es un objetivo fundamental de politica publica, por lo que la gestién
del gasto no debe limitar innecesariamente el acceso a los tratamientos.
También el Estado desea empresas intensivas en conocimiento, con un fuerte
componente investigador y creadoras de empleo cualificado.

La historia de las relaciones entre la industria farmacéutica y los gobiernos ha
estado muy a menudo marcada por el desencuentro y la desconfianza —y no
s6lo en Espafia—, precisamente porque las partes han buscado ventajas a
corto plazo y no han compartido objetivos de manera equilibrada. En las dos
Ultimas décadas, el crecimiento del gasto farmacéutico en Espafia ha seguido
una trayectoria quebrada, en forma de dientes de sierra, con intervenciones
publicas de choque para reducir un gasto que parecia fuera de control y
generando una gran incertidumbre en las empresas respecto del marco en el
gue se desenvolvia su actividad. El resultado es que industria y gobiernos han
tenido que trabajar en un entorno de tension, cuando no de enfrentamiento, y
ese entorno no ha contribuido a que Espafia diera un salto cualitativo en
investigacion.



Este informe tiene la ambicion de contribuir a cambiar esa historia de
desencuentros. El propdsito es dar la vuelta a la discusion adoptando una
perspectiva novedosa, haciendo de la necesidad virtud: ya que tenemos que
hacer una importante inversion econdmica en salud, y en medicamentos en
particular, aprovechémosla para crear el maximo de retorno para el pais en
términos de investigacion y progreso econdémico. Esto no significa la renuncia a
la eficiencia, sino todo lo contrario: la eficiencia en el uso de los recursos es lo
que permite financiar la adopcién de innovaciones. Afinemos la regulacion y los
mecanismos de “partenariado” para propiciar un ambiente amigable para el
desarrollo de una industria innovadora, generadora de valor para nuestro pais.

Como responsable de este informe estoy convencido de que es posible un
nuevo modelo de relaciones entre la industria farmacéutica y el Gobierno, que
se centre en los objetivos comunes —la salud de nuestros ciudadanos y
nuestro progreso econémico y social— y produzca soluciones equilibradas para
todos, con mecanismos concertados de resolucién de problemas. No es una
tarea facil: exige amplitud de miras, capacidad de entender al otro en un clima
de confianza y voluntad de superar las dificultades. Pero tenemos los mimbres
para construirlo: un gran Sistema Nacional de Salud, un importante tejido
investigador en biomedicina y unas empresas farmacéuticas dispuestas a
invertir si se dan condiciones para ello.

Cuando comenzamos a hablar de este informe estabamos viviendo tiempos de
riqueza y, por tanto, parecia que los esfuerzos econémicos por ambas partes
serian razonables. En estos momentos en que estamos viviendo tiempos
complejos y en los que son previsibles mayores deterioros, es todavia mas
necesario encontrar el camino que permita el trabajo conjunto de la industria y
el Gobierno, entendiendo bien el plazo de implantacion de las
recomendaciones en funcién de los recursos econémicos.

Hace unos dias lefa en la revista Time una entrevista a Bill Gates sobre el
“capitalismo creativo” y el papel que nuevas concepciones econémicas han de
cumplir para el desarrollo de las economias menos desarrolladas, asi como las
nuevas formas de filantropia aplicadas a la salud. Uno de los comentarios de
mayor impacto es que en Estados Unidos el Gobierno y la industria han llegado
a un acuerdo y establecido un procedimiento llamado “priority review” que
permite acortar el tiempo de aprobaciéon de farmacos con efecto importante en
la salud. El objetivo es acortar el ciclo en 8-12 meses, lo que supone
importantes ventajas para la explotacion del producto. En Espafa
conseguiriamos un efecto importante en la industria si acortdramos los tramites
administrativos no clinicos sin coste adicional para la administracion.

Si este informe puede ser la semilla de una nueva forma de enfocar el
desarrollo del mercado farmacéutico en Espafia, me sentiré enormemente
satisfecho. No podemos permitirnos dejar pasar esta oportunidad.

Joaquin Moya-Angeler Cabrera

8 de octubre, 2008
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Participantes y forma de elaboracion
del Informe




Este informe ha sido dirigido por Joaquin Moya-Angeler, contando para ello con
la colaboracién de un Grupo Asesor, que ha celebrado varias reuniones y ha
realizado aportaciones fundamentales a los distintos borradores del
documento.

Las reglas de juego para la elaboracién del informe han sido:

e El Director del Informe dirigia los trabajos, respaldaba el documento en su
integridad y corregia los sucesivos borradores, de tal manera que hubiera
una total identificacion del Director con el documento final, garantia de su
independencia.

e EIl Grupo Asesor tenia acceso a los borradores y, a través de reuniones o
aportaciones escritas u orales, realizaba sugerencias al documento.

e Se han realizado consultas a distintos colectivos y se elaboraron
documentos especificos con sus aportaciones, que, en parte, fueron
incorporadas al Informe, lo cual no significa una identificacion absoluta de
todos y cada uno de los participantes de dichos colectivos con la redaccion
final del Informe.

e Tanto el equipo de PricewaterhouseCoopers como el de Farmaindustria
han dado su apoyo técnico a la elaboracion del Informe.

Hilo argumental

Para la elaboracién del Informe se partia de un hilo argumental, que se ha
desarrollado a través de distintos borradores de cada capitulo que, tras un
resumen, constituyen este Informe.

El argumento, discutido y presentado tanto al Grupo Asesor, como a los
distintos colectivos consultados, fue el siguiente:

Primer argumento
El desarrollo econémico espafiol sélo es
posible con un modelo de crecimiento con
mayor peso de sectores de alto valor
afiadido e intensivos en innovacion

Sexto argumento
Para convertir a la industria farmacéutica en un

motor de desarrollo econémico y social debe
impulsarse un conjunto variado de acciones,
entre otras, un planteamiento de partenariado
entre el Gobierno y la industria farmacéutica

N\

Quinto argumento
La sostenibilidad del sistema sanitario
es una preocupacion comin del

Gobierno y de la industria '
farmacéutica, que tiene que ser
compartida incorporando un modelo
mas equilibrado de control del gasto
farmacéutico
Cuarto argumento

Segundo argumento
Espafia se encuentra preparada para
dar un salto cualitativo en [+D+i

Tercer argumento
Existen obstaculos y elementos La industria farmacéutica se encuentra en
facilitadores para la contribucion de la una buena posicién para contribuir a un
1+D+i farmacéutica a este modelo de modelo de desarrollo econémico basado en

desarrollo el conocimiento y la innovacion

U
QD
=
=t
o)
©
QD
>
—
(9]
w
<
—
(@]
-
=
QD
o
(¢)]
18
QD
O
(©)
=
QD
@)
(@}
>
o
@
S.
—
(@]
-
3
(¢)]




Los participantes en la elaboracion del Informe fueron los siguientes:

Director del Informe

Moya-Angeler Cabrera, Joaquin

Grupo Asesor

Francés Pons, Fernando
Presidente de Everis

Garcia-Pita Peman, Daniel
Ex Socio Director de Garrigues

Garcia Vargas, Julian
Ex Ministro de Sanidad y Consumo

Jovell Fernandez, Albert
Presidente del Foro Espafiol de Pacientes

Mulet Melia, Juan
Director General de la Fundacién COTEC para la Innovacion Tecnolégica

Pastor Julian, Ana Maria
Ex Ministra de Sanidad y Consumo

Pimentel Siles, Manuel
Ex Ministro de Trabajo y Asuntos Sociales

Puig Junoy, Jaume
Profesor Titular del Departamento de Economia y Empresa de la Universidad
Pompeu Fabra
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Participantes en Grupos de Trabajo

Investigadores
(21 de mayo de 2008)

Alvarez Bravo, Juan
Director Médico de Pfizer

Cebrecos, Jesls
Director de la Unidad Fase | de los Laboratorios Dr. Echevarne

Diaz, José Luis
Director de 1+D Externa de Almirall

Fernandez Avilés, Francisco
Jefe del servicio de Cardiologia del Hospital Gregorio Marafion. Coordinador de
la Red Cardiovascular

Fernandez Gadea, Javier
Director del Centro de Investigacion Basica de Janssen-Cilag (Johnson &
Johnson)

Frias Iniesta, Jesus
Director de Unidad Fase | del Hospital La Paz. Catedratico de Farmacia en la
UAM.

Jiménez Jiménez, Javier
Director Médico de AstraZeneca

Motellén, José Luis
Director Médico de Amgen

Palau Martinez, Francesc
Coordinador del CIBER de enfermedades raras

Portolés Pérez, Antonio
Hospital Clinico San Carlos. Presidente de la Sociedad Espafiola de
Farmacologia Clinica

Sanz Carreras, Ferran
Vicerrector de Investigacion de la Universidad Pompeu Fabra. IMIM-PRBB

Valenti Vall, Eduard
Director de gestion de 1+D de Esteve

Gestores y profesionales
(28 de mayo de 2008)

Aguilera Garcia, Luis
Presidente de Semfyc

Carrillo Arias, Fernando
Gerente de Atencion Primaria del Area Sanitaria 4. SERMAS

Diaz Rubio, Manuel
Catedratico de Medicina. Jefe del Servicio de Aparato Digestivo del Hospital
Clinico San Carlos. Real Academia de Medicina
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Estévez Lucas, Joaquin
Presidente de la Sociedad Espafiola de Directivos de la Salud

Guerrero, Mariano
Director de Planificacién del Grupo Marina Salud

Hernandez Véazquez, Vicente
Colegio Oficial de Farmacéuticos de Madrid. Vocal de Industria

Honorato Pérez, Jesus
Director del Servicio de Farmacologia Clinica de la Clinica Universitaria de
Navarra. Facultad de Medicina de la Universidad de Navarra

Lopez Ibor, Maria
Psiquiatra y profesora de Psiquiatria de la Universidad Complutense de Madrid

Mangues Bafalluy, Maria Antonia
Jefe del Servicio de Farmacia del Hospital San Pau
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Secretario General de la Organizacion Médica Colegial
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(29 de mayo de 2008)

Cataléan, José Maria
Periodista y vocal del Consejo Asesor de Sanidad

Granados, Alicia
Presidente de Forética

Julian Mauro, Juan Carlos
Coordinador General Técnico de la Federacién Nacional de Asociaciones para
la Lucha contra las Enfermedades Renales

Marmaneu Moliner, Emilio
Presidente de la Confederacion Espafiola de Familiares de Enfermos de
Alzheimer y otras Demencias

Pastor, Maria de Las Mercedes
Directora de la Fundacion FEDER (Federacidon Espafiola de Enfermedades
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Asimismo, a pesar de no poder participar en las reuniones, enviaron por escrito
sus aportaciones:

Abad Santos, Francisco
Farmacologo Clinico del Hospital de la Princesa de Madrid

Agusti Garcia-Navarro, Alvar
Jefe de Servicio de Neumologia del Hospital Son Dureta de Palma de Mallorca
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Loza, Mabel
Coordinadora del grupo BioFarma de la Universidade de Santiago

Masfurroll Lacambra, Gabriel
Presidente de USP Hospitales

Piris Pinilla, Miguel Angel
Director del Programa de Patologia Molecular del Centro Nacional de
Investigaciones Oncolégicas (CNIO)

Rodriguez Braun, Carlos
Catedratico de Historia del Pensamiento Econdémico en la Universidad
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Soto Bonell, José
Gerente del Hospital Clinico San Carlos

Apoyo técnico

PricewaterhouseCoopers:

e Riesgo, Ignacio. Director de Sanidad

e Cueva Perotti, German. Director, Estrategia en Transactions
e Gonzélez-Estéfani, Ana. Gerente, Sanidad

e Henriquez, Maria del Pino. Consultora Senior, Sanidad

Farmaindustria:
e Arnés, Humberto. Director General
e Urzay, Javier. Director de Coordinacion, Estudios y Servicio al Asociado

e Sanchez, Pedro Luis. Director del Departamento de Estudios
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Hacia un nuevo modelo
de desarrollo econdmico para Espafia




Nota posterior al momento de realizacion del informe

En el momento de redactar esta secciéon (2008) del documento, la crisis econémica apenas
estaba comenzando a mostrar sus primeros efectos y, aunque ya se preveia una crisis de gran
intensidad, aun no se conocian los efectos devastadores que iba a tener especialmente en
términos de déficit publico, destruccion de empleo y desaparicién de tejido productivo.

Claves de éxito de la economia espafola durante la
ultima década

La Ultima década de la economia espafiola se ha caracterizado por unos
resultados extraordinarios: a finales del afio 2007 el pais habia experimentado
catorce afios de continuo crecimiento econémico, que sitlan a la economia
espafiola por encima de los resultados alcanzados por el resto de paises de la
Unién Europea.

El crecimiento medio del PIB durante los Gltimos diez afios ha sido del 3,7%",
por encima de Estados Unidos y de la eurozona. La renta per capita, un patrén
de medida claro del nivel de vida en un pais, se ha triplicado entre 1985 y 2007
hasta alcanzar el 95% de la media de los paises de la Union Econémica y
Monetaria (UEM). El empleo ha crecido con una media del 3,4% anual frente al
1,1% en la UEM, y las finanzas publicas se han visto mejoradas, con un
superavit del 2,2% en 2007 y una deuda publica del 36,2% del PIB en ese
mismo afio.

El crecimiento de la economia espafiola ha sido el resultado de un esfuerzo
persistente por incorporar reformas para la liberalizacién de los mercados, asi
como de una estabilidad macroecondémica continuada, de un moderno sistema
fiscal, de las grandes inversiones de capital extranjero y de los abundantes
fondos europeos recibidos desde la incorporacion del pais a la Uni6n Europea
en 1986, asi como, y sobre todo, de una nueva clase empresarial espafiola
audaz, bien preparada y comprometida con el futuro que ha sabido generar
confianza e ilusion y reconciliar a la sociedad con el concepto de empresario.

No hay que olvidar tampoco el impacto favorable que ha tenido la fuerte
inversion espafiola en el extranjero, que ha dado lugar al nacimiento de
multinacionales.

Los buenos resultados alcanzados han situado a Espafa dentro de las
primeras posiciones de los ranking internacionales (tabla 1).

Tabla 1: Situacién comparativa de Espafa

Posicién en el ranking global Descripcion
Top 10 Séptima economia de la OCDE
Top 10 Sexto mayor inversor neto en el extranjero (1997-2006)

Top 10 Octavo mayor receptor de inversion extranjera (1997-2006)

Top 10 Sexto pais con mayor esperanza de vida para las mujeres, octavo con la mayor
esperanza de vida al nacer

Top 10 Décimo pais con el mayor volumen de inmigrantes (2005)

Top 20 Décimo sexto en el EIU’s Democracy Index (por delante de EE.UU)

Top 25 Décimo tercero en el Human Development Index de Naciones Unidas

Top 30 Vigésimo séptimo en el Index of Economic Freedom, por delante de Francia
Top 30 Trigésima posicion en el IMD’s Competitiveness Index

Fuente: OECD, Banco Mundial, Naciones Unidas, Transparency International, Anuario Mundial de
Competitividad del IMD, The Heritage Foundation.

Nuestra economia ha crecido hasta ahora a tasas superiores a las de nuestros
vecinos europeos y a las de los paises de la OECD, pero actualmente hay
claros sintomas de agotamiento del modelo, ya que el patron de crecimiento

! Eurostat.

Los principales
indicadores
macroeconémicos de
la década 1998-2007
han mostrado un
comportamiento muy
positivo de la
economia espafiola

Frente al éxito
anterior se abre un
periodo desfavorable
parala economia
espafola, que
requiere revisar el
modelo de desarrollo
econémico actual
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Espafa ha perdido
competitividad
exterior en los

altimos afnos. El
déficit comercial ha
canzado en Espafia
el 8,6% del PIB en
2007

econémico seguido hasta el momento se apoya en elementos poco sostenibles
a medio y largo plazo.

Entre los aspectos menos favorables de la evolucién econdémica de nuestro
pais destacan los altos niveles de inflacién; el excesivo peso relativo del sector
de la construccion; el déficit exterior, que alcanzo el 8,6% del PIB en 2007 el
deterioro de la competitividad, como demuestran algunos estudios
internacionales®; la baja productividad del trabajo; y la insuficiente inversion en
tecnologias.

Retos del crecimiento econdémico en Espana

Desde el punto de vista de la estructura productiva, el crecimiento econémico
de los Ultimos afios se ha focalizado principalmente en sectores con bajos
niveles de valor afiadido, productividad y capacidad de innovacién tecnoldgica,
principalmente la construccion, frente a una cierta atonia de la produccion
industrial y de otros servicios de mayor valor afiadido. En el afio 2007 el sector
de la construccién en Espafia representaba el 9,9% del Valor Afiadido Bruto
(VAB), duplicando el peso del mismo en la eurozona®. Los niveles de
productividad se han alejado crecientemente de aquéllos de paises del entorno
econdmico de la economia espafiola.

Este escenario de especializacion productiva en sectores de reducida
intensidad innovadora explica que una parte de la creacién de empleo requiera
bajos niveles de cualificacién, con porcentajes de empleo temporal superiores
al promedio europeo, y reducidos niveles de productividad.

Parece existir consenso sobre la idea de que para mantener el proceso de
convergencia real de Espafia con su entorno es necesario desarrollar politicas
que potencien la productividad a través del incremento de la dotacion de capital
fisico y del aumento y mejora del capital tecnolégico y humano de la economia.

En Espafia, el déficit de competitividad del aparato productivo se refleja en
saldos comerciales negativos crecientes y en dificultades para competir en
actividades de contenido tecnolégico medio y alto. Esto repercute en la calidad
del empleo, en los niveles salariales y en la sostenibilidad a largo plazo de la
actividad econdmica.

2 Banco de Espafia.

® En el afio 2007, Espafia abandoné la trigésima posicién del indice de competitividad del
organismo IMD Internacional-Lausana para ocupar la trigésimo primera dentro del ranking en el
que participan 55 paises. Segin el indice de Competitividad Global del Foro Econémico Mundial-
Ginebra, Espafia se sitla en la vigésimo novena posicion de entre 131 paises. Este estudio
atribuye las mayores debilidades a la falta de flexibilidad y eficiencia del mercado de trabajo, y a la
baja calidad de las instituciones de ensefianza superior, lo que incluye aquellas implicadas en
investigaciones cientificas e innovacién.

4 “Informe Econémico del Presidente del Gobierno”. Oficina Econémica del Presidente del
Gobierno. Junio de 2008.



Asimismo, la ampliaciéon de la Uni6on Europea a 27 miembros, ain siendo una
oportunidad, implica también posibles riesgos para la economia espafiola:

e progresiva reduccién de las ventajas competitivas y aumento de las
desventajas de Espafia respecto a estos paises;

e menor atractivo de la economia espafiola como receptora de flujos de
inversion directa, que ha sido uno de los principales factores de
modernizacion de nuestro sistema productivo.

Por otro lado, las politicas de competitividad via precios y salarios, en las
cuales siguen insistiendo las organizaciones empresariales y los distintos
gobiernos, son estrategias que no pueden sustituir el necesario esfuerzo de
modernizacion e innovacion. Espafia se enfrenta ahora a la necesidad de
desarrollar sectores que resistan los factores de deslocalizacion que afectan a
industrias mas tradicionales.

Espafia se encuentra, pues, ante el reto de consolidar un nuevo modelo
econdmico mas focalizado en actividades con un alto valor afiadido, que sean
capaces de generar empleo de calidad garantizando un crecimiento estable a
medio plazo.

La capacidad de
innovar serd una de
las principales
fuentes de
generaciéon de
productividad,
diferenciacion y valor
paralas empresas, y
de progreso y
bienestar parala
sociedad
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Haciendo de la innovacion
el motor del crecimiento econdémico




La evolucion favorable del sistema nacional de
innovacion

Espafia, aunque todavia no se encuentra entre los paises mas innovadores de
la OCDE, ha realizado un esfuerzo notable en innovacion durante la ultima
década, lo que le ha permitido mejorar su posicion en este ambito. Aln asi,
Espafia presenta un gran potencial y el crecimiento de su modelo de
innovacion depende del esfuerzo futuro que se realice en esta direccion.

El gasto en I+D en Espafia ha crecido sustancialmente en los Ultimos afios,
alcanzando el 1,20% del PIB en 2006°. Como consecuencia de este esfuerzo,
ha aumentado el personal dedicado a actividades de investigacion, asi como la
produccion cientifica.

Los indicadores de la capacidad de innovacion han ido mejorando en Espafia
durante las uUltimas décadas: ha crecido el nimero de patentes, la produccion
cientifica, el nimero de investigadores y el gasto en I+D, entre otros. Por otra
parte, el sistema cientifico-técnico espafiol presenta una estructura
consolidada, gracias al efecto catalizador del Plan Nacional de I+D y al
esfuerzo realizado por el sector privado.

A pesar de ello, no se ha conseguido recortar significativamente la distancia
con los paises de referencia. El caso espafiol reproduce y amplia la
denominada “paradoja europea”: con el 8% del PIB de la UE y un alto nivel de
publicaciones, Espafia apenas dispone del 1% de las patentes europeas.

En nuestro pais, la estrategia de innovacion en la empresa privada ha estado
basada, en gran medida, en la capacidad de las empresas para la generacion
de productos desarrollados por otros, lo que explica también el bajo nUmero de
solicitudes de patentes.

Figura 1: Tipologia de empresas innovadoras (en %)

Estratégicos
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En la figura 1 puede

observarse una situacion
mas equilibrada de

las
empresas europeas en
cuanto a las estrategias de
innovacion frente a la
situacion espafiola.

Intermitentes Adoptadores

Y
Modificadores

—o— Espafia = UE

Fuente: OECD Economic Surveys: Spain. Country Reviews. Enero de 2007.

® Instituto Nacional de Estadistica (INE).

En la tUltima década
se harealizado en
Espafia un esfuerzo
notable en la
dotacion de recursos
financieros para la
I+D, gracias a la
interaccioén entre los
principales agentes
que operan en este
ambito

Aunque el
crecimiento del
modelo de
innovaciéon ha sido
evidente, todavia
gueda camino por
recorrer hasta
alcanzar los niveles
de los paises de
referencia.
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Aln estamos lejos de
competir en materia

de productos
innovadores

Laincentivacion de la

inversion privaday
de la colaboracién
entre empresas y

organismos publicos
constituyen medios
fundamentales para
que Espafiallegue a
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situarse entre los
paises mas
innovadores

Por otra parte, la presencia en el extranjero de productos procedentes de
Espafia con alto contenido tecnolégico ha evolucionado positivamente durante
los ultimos 20 afios, aunque a un ritmo muy lento. En el afio 2006 las
exportaciones de productos de alta tecnologia representaron en Espafia el
4,7% de las exportaciones totales, muy lejos todavia del 16,7% de la UE-27°.

En definitiva, y aunque todavia estamos lejos de los paises calificados como
lideres en innovacién’, durante los dGltimos veinte afios se ha puesto de
manifiesto un importante esfuerzo espafiol en materia de politicas de inversién
e innovacién en I[+D, mejorando nuestra capacidad para desarrollar y
comercializar productos innovadores.

Espafia se encuentra preparada para dar un salto
cualitativo en |+D+i

El fortalecimiento del sistema nacional de innovacion exige, no sélo aumentar
la inversién publica en 1+D, sino también fomentar la inversién privada
estableciendo los incentivos necesarios. Igualmente, requiere estimular la
transferencia y difusion de la tecnologia a través de mecanismos efectivos de
colaboracién publico-privada, como lo demuestran diversos informes de la
Fundacion Cotec, entidad de origen empresarial dedicada a promover la
innovacion tecnoldgica en nuestro pais.

Entendemos que Espafia se encuentra preparada para realizar un avance,
puesto que ha sentado ya las bases para realizar un esfuerzo cualitativo en
I+D+i. No cabe duda de que varios de los indicadores que miden la situacion de
la innovacién en nuestro pais han ido mejorando durante los Gltimos afios®®*°:

® “Science and technology. High-tech industry and knowledge-intensive services statistics”.
Eurostat. 2008.

" “European innovation Scoreboard 2007. Comparative analysis of innovation performance”.
Direccién General de Empresa e Industria de la Unién Europea. Febrero de 2007.

8“Informe COTEC 2008".
° OCDE 2005.

'® Fedit. Centros Tecnol6gicos de Esparfia. 2008.



Espafia ha experimentado un gran aumento del gasto en I+D durante la Gltima
década, con una tasa acumulativa anual del 11,8 % en el periodo 1996-2006,
que lleva asociado un aumento del nimero de investigadores (con una tasa
acumulativa anual del 7,43 % durante el periodo 2000-2005).

Particularmente, la inversiéon en I+D de las empresas ha crecido a un ritmo
alto, superior al 10% anual.

La produccion cientifica ha crecido paulatinamente y presenta niveles de
calidad comparables con Europa (la cuota de produccion cientifica respecto al
total mundial es del 0,3 %, con una tasa acumulativa anual del 7,09 % en el
periodo 2000-2005).

Se estan consolidando organizaciones de soporte a la I+D+i, tales como
centros tecnoldgicos y parques tecnoldgicos (los centros tecnoldgicos han
superado los 515 millones de euros de ingresos en 2007, lo que supone un
aumento del 18,7% respecto al afio 2006).

El gasto por investigador privado es proximo a la media europea (217.000
dolares en Espafia frente a 237.000 en Francia o 248.000 en Alemania).

Las Administraciones Publicas han apostado por el desarrollo de la innovacion
en Espafia, materializandose en la creacion de organismos cientificos y de
apoyo, los programas de soporte a la innovacion, las ayudas directas o a través
de incentivos fiscales.

El sector publico ha incrementado y consolidado la 1+D en universidades y
organismos publicos de investigacion, y el sector privado ha realizado un
esfuerzo importante, con un crecimiento medio anual de la inversion en I+D
superior al 10% entre los afios 2003 y 2006.
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En conclusion, para afrontar las debilidades de una economia fuertemente Lacreacion deun
dependiente del sector de la construccion y de mano de obra poco cualificada €//¢0 lcgnso"dﬂdod
son necesarias reformas estructurales que conduzcan a una mejora sustancial P2'@ €' desarrolio ae
L. 11 ~ . la I+D+i en Espafia,
de la productividad™". Espafia debe poner todos los medios a su alcance para fruto de un impulso
evolucionar desde un tejido productivo basado en la industria tradicional y en promovido por la
sectores con baja prodlllctiyidad haqia un modelo en el que Ia} innovacié/n y los  Administracion y el
sectores de alto valor afiadido constituyan un motor de crecimiento econémico. entorno empresarial,

. L. . constituye una buena
Es ahi donde el sector farmacéutico puede jugar un papel muy destacado, ya oportunidad para

gue se trata de un sector eminentemente innovador que cuenta con claras transformar el actual
ventajas competitivas, entre ellas, una infraestructura de investigacion de modelo de desarrollo
primera linea mundial y un tejido productivo asentado en Espafa, que le economico de
permiten aportar un valor diferencial en términos econémicos y de calidad de Nuestro pais

vida para la poblacion.

7
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! “Back-to a new challenge”.The Economist. Vol. 386. N° 8571. P4g 36. Marzo de 2008.
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La posicion de la industria farmaceutica

para contribuir al nuevo
modelo de desarrollo




Una industria eminentemente innovadora

La industria farmacéutica es un sector eminentemente innovador y que, por
tanto, puede contribuir favorablemente al nuevo modelo de desarrollo
econdmico basado en el conocimiento y la innovacion. La industria
farmacéutica invirti6 en Espafia 844 millones de euros en investigacién en el
afio 2006".

El mayor valor afiadido de la industria farmacéutica se genera en las
actividades de investigacién basica y en las de investigacion clinica.
Precisamente es en estos
eslabones de la cadena de
valor de la industria Investigacién Investigacién \\ . Comerciali-
farmacéutica  donde se
concentra el mayor volumen
de recursos de ésta, tal \_ Acvesessero )

como muestra la figura 2.

pre-clinica clinica / zacion

La industria farmacéutica tiene también un papel clave en la investigacion
traslacional, al constituir un puente de colaboracion entre la investigacién
basica y la investigacién clinica.

Figura 2: Distribucién porcentual de las inversiones en |+D de la industria
farmacéutica por fases de la investigacion, 2007
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Fuente: Farmaindustria

12 «Estadistica de I+D 2006". INE.

La industria
farmacéutica es un
sector muy intensivo
en investigacion y
tecnologia, siendo
una candidata idonea
para consolidar en
Espafia actividades
econdmicas de valor
afiadido
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Entre las ventajas competitivas mas relevantes de este sector cabe destacar
las siguientes:

e Espafia dispone de un vigoroso entramado de investigacion biomédica,
publico y privado, y cuenta con investigadores de primer nivel.

e Es un sector lider en investigacion, alcanzando su contribucién casi el 20%
de toda la inversion industrial en I+D en Espafia realizada por compafiias
tanto de capital nacional como internacional.

e En Espafia la salud es la primera prioridad social, garantizada por el
Sistema Nacional de Salud que presenta una alta calidad asistencial,
cobertura universal y dispone de una red de primer nivel mundial.

e Las Administraciones Publicas realizan grandes inversiones en el
sistema sanitario.

e Existe una amplia sensibilizacién por parte de los poderes publicos, en
cuanto a la importancia de la investigacién biomédica.

e La Salud y la Biotecnologia se establecen como prioridades
estratégicas en el nuevo Plan Nacional de 1+D+i (2008-2011), donde por
primera vez la industria farmacéutica se convierte, junto con la energia, las
telecomunicaciones y las nanotecnologias, en un sector estratégico. Hay
gue tener en cuenta que la eficiencia del gasto publico en 1+D depende de la
existencia de una I+D llevada a cabo por empresas privadas, capaces de
capitalizar el gasto publico y transformarlo en innovacion.

La fuerte apuesta de la industria farmacéutica en Europa por la I+D se pone de
manifiesto en el alto porcentaje de las ventas que destina a esta actividad (un
15,3%), como se observa en la Figura 3, por lo que encabeza la lista de todos
los sectores industriales. En Espafia este indicador se reduce al 6,6% de las
ventas (Figura 4), ocupando la industria farmacéutica el tercer puesto tras la
industria aeroespacial, y la de maquinas de calculo y ordenadores. El gran
objetivo que aqui nos proponemos es crear las condiciones mas favorables
para que la inversion en I+D farmacéutica en Espafia alcance los niveles
europeos.

Figura 3: Porcentaje de 1+D sobre ventas por sector industrial en Europa

Farmaceutico y biotecnologico — 15,3

:S'OﬂW'aT'b"V TETVILTO S "MIoTH atrey's " Qe

TlHardware 18,6

Salud 16,8
Equipos electrénicos [ 5,6
Aeroespacial ydefensa [l 4,9
Autom ovil [T 4,3
Quimico I 3,7
Cuidado personalyhogar 2,9
Ocio yentretenimiento [ 2,7
Ingenieria ymaquinaria 12,5
Industrias diversificadas [ 2,4
Productos alimenticios [m]1,8

Servicios de telecomunicaciones 1,5

Otros (16 sectores) [ 1,4

Petréleo ygas [o0,3

Fuente: “2007 EU Industrial R&D Investment Scoreboard”. Comision Europea. Octubre de 2007.
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Figura 4: Porcentaje de I1+D sobre ventas por sector industrial en Espafia

Aerospacial ] 113,6

Componentes electrénicos [ 2,7

Aparatos de radio, TV y comunicacion [ 2,5
Naval 01,9

Magquinaria y equipo mecanico [ 1,2
Maquinas eléctricas [ 1,2
Quimica (no farmacéutica) [ 0,9

Automoviles [ 0,8

Media sectores industriales 0,8
Textil 0,7

Caucho y plastico 0,6
Confeccion y peleteria 0,5

Metales férreos 0,5
T T T T T T T T 1

0,0 2,0 4,0 6,0 80 10,0 12,0 140 16,0

Fuente: “Encuesta sobre Innovacién Tecnoldgica en las Empresas”. INE. 2006.

Una infraestructura de investigacion de primer nivel

El impulso decidido de las Administraciones Publicas de nuestro pais a las
actividades de investigacion ha permitido generar una infraestructura de
innovacion de primer nivel, con la creacion de centros de investigacion bésica o
las redes de investigacién biomédica, entre otros.

En esta linea ya estan funcionando centros monogréficos para la investigacion
de las patologias méas prevalentes como el céancer, las enfermedades
cardiovasculares o las neurociencias. Los Centros de Investigacion Médica
Aplicada, los CIBER (Centros de Investigacion Biomédica en Red), las RETICS
(Redes Teméticas de Investigacion Cooperativa Sanitaria), los Institutos de
Investigacion Sanitaria o los Proyectos Coordinados con participacion de varias
instituciones, conforman un entramado de infraestructuras para la investigacion
presentes en todo el territorio nacional.

Por otra parte, Espafia dispone de un avanzado Sistema Nacional de Salud
capaz de acoger la investigacion clinica, actividad en que la industria
farmacéutica invirti6 412 millones de euros en 2007, lo que supone el 45% de
los recursos totales destinados a la investigacion farmacéutica.

Precisamente es la industria la principal promotora de los ensayos clinicos
realizados en nuestro pais, con un 84% del total frente al 16% de los ensayos
promovidos por sociedades cientificas e investigadores (figura 5). Mas de la
mitad de los ensayos corresponde a estudios multicéntricos con participacion
internacional (figura 6).

Espafia dispone de
una infraestructura
consolidada para la
investigacion clinica,
con un enorme
potencial para dar un
salto cualitativo en
este ambito
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Figura 5: Distribucion del tipo de, Figura 6: Distribucion del namero de
ensayos clinicos por promotor (afio, ensayos clinicos por tipo de centro
2006) (afio 2006)

Investigador /
Sociedad Cientffica;

16%
Unicéntrico; 20%

Multicéntrico
Mutticéntrico Nacional; 15%

Internacional; 65%

Industria; 84%

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Memoria de actividades
2005-2006. Ministerio de Sanidad y Consumo.

Fuente: Agencia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios. Memoria de actividades 2005-
2006. Ministerio de Sanidad y Consumo.

Espafia dispone de muchas de las caracteristicas necesarias para tener una
posicion privilegiada en la investigacion clinica. Sin embargo, existen todavia
algunas dificultades para la consolidacion de Espafia a nivel mundial en este
ambito, entre ellas, las limitaciones burocréticas para la puesta en marcha y el
desarrollo de los ensayos clinicos. En este contexto existen algunas iniciativas
encaminadas a resolver estos problemas, como el Proyecto Best'®, una de las
actividades de la Plataforma Tecnolégica Espafiola de Medicamentos
Innovadores, que pretende consolidar a Espafia como una plataforma de
excelencia en investigacion clinica de medicamentos.

Un tejido industrial ampliamente asentado en
nuestro pais

La industria farmacéutica tampoco parte de cero; las principales compafiias
multinacionales tienen presencia en nuestro pais, y Espafia dispone a su vez
de importantes empresas farmacéuticas nacionales con gran potencial.

Espafia ocupa una posicién relevante en el mercado farmacéutico europeo,
donde se mantiene como el quinto mercado mas importante en volumen de
ventas y generacion de empleo —por detrds de Alemania, Francia, Italia y Reino
Unido- y en el sexto mercado europeo en términos de produccién (Figura 7).

13 . .
www.medicamentosinnovadores.org




Figura 7: Produccion y venta de medicamentos en la Unién Europea en 2005 (en
millones de euros)
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Fuente: Efpia.

Por otra parte, la industria farmacéutica ocupa un lugar muy importante en el
ambito del comercio exterior espafol. En el afio 2007 se produjo un aumento
de las ventas de productos farmacéuticos al exterior del 3,5%, mientras que las
importaciones farmacéuticas espafiolas mantuvieron un ritmo de crecimiento
muy similar al de 2005 con valores del 8% (tabla 2). Las exportaciones
alcanzaron el 3,4% del total de ventas exteriores de nuestro pais. Por
componentes, se observa como se mantiene por segundo afio consecutivo el
superavit en la balanza comercial de materias primas farmacéuticas,
recuperando su comportamiento tradicional, mientras que en los productos
farmacéuticos se amplia la brecha existente entre importaciones vy
exportaciones

Tabla 2: Comercio Exterior Farmacéutico total 2007 (millones de euros)

Importaciones Inc. 07/06 (%) Exportaciones  Inc. 07/06 (%) Saldo
Materias Primas 499,56 22,20 532,21 14,10 32,65
Productos farmacéuticos 7.778,41 7,20 5.668,70 2,60 -2.109,71
Medicamentos 6.124,31 3,30 4.785,29 0,50 -1.339,02
Total 8.277,97 8,00 6.200,91 3,50 -2.077,06

Fuente: Direccion General de Aduanas e Impuestos Especiales (resimenes mensuales).

El impacto econdmico de este sector es incluso mayor si se considera que la
actividad farmacéutica estimula la actividad empresarial del entorno en el que
se sitla (empresas de produccion bajo contrato, operadores logisticos,
distribuidores, ingenierias, centros de soporte, sistema hospitalario, comunidad
cientifica, etc.).

Por ultimo, existe un gran potencial en el establecimiento de alianzas entre
compafilas farmacéuticas y biotecnolégicas, pudiendo reportar mutuos
beneficios que, a su vez, revertirian en el sistema contribuyendo a fortalecer el
actual tejido industrial.

La situacion actual
de laindustria
espafolaen el
mercado europeo
constituye una
oportunidad para
poder llegar a
posicionar a Espafa
entre los paises
lideres en este sector
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Una industria que aporta valor diferencial

Uno de los principales efectos del consumo de medicamentos es el incremento
de la esperanza y de la calidad de vida de los pacientes (figura 8).

Figura 8: Aumento de la esperanza de vida entre 1986 y 2000 debido a los nuevos
medicamentos
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0,50 | 025 I l
= w n 'm [N
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Aumento total de la esperanza de vida
W Aumento de la esperanza de vida debido a nuevos medicamentos

Fuente: FR. Lichtenberg. “The impact of new drug launches on longevity: evidence from longitudinal
disease-level data from 52 countries. 1982-200, NBER. 2003.

En un articulo publicado en 2001, Lichtenberg estima los ahorros que genera
la utilizacion de medicamentos innovadores para el conjunto del sistema
sanitario. Asi, con datos de Estados Unidos, estima que utilizar medicamentos
modernos en lugar de antiguos (en el ejemplo de Lichtenberg, utilizar farmacos
aprobados 5,5 afios atras, en lugar de medicamentos aprobados 15 afios atras)
para el tratamiento de una enfermedad: (i) genera un gasto adicional en
medicamentos de 18 dodlares por enfermedad tratada, pero (ii) dicha utilizacion
de farmacos mas modernos genera una reduccion de gastos en otras areas del
sistema sanitario de 129 dolares por enfermedad tratada, lo que (iii) supone un
ahorro neto para el sistema sanitario de 111 délares por enfermedad tratada
(Figura 9). La mayor parte de dicho ahorro se genera en el area hospitalaria (80
dolares por enfermedad) y en consultas médicas (24 délares).

* FR. Lichtenberg. “Are the benefits of newer drugs worth their cost? Evidence from the 1996
MEPS”. Health Affairs. 2001.
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Figura 9: Ahorro de recursos para el tratamiento de enfermedades
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Fuente: FR. Lichtenberg. “Benefits and costs of newer drugs: an update”. NBER Working Paper
8996. 2002.

Parece claro que una poblacion que incrementa su nivel de salud sera también
una poblacion mas productiva y que este incremento de la productividad se
acabara traduciendo en mayor crecimiento econémico para su region / pais de
residencia. Existen multiples articulos en la literatura que prueban esta relacion

entre mayor nivel de salud y crecimiento econémico™>-'°.
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% G. Lépez Casasnovas, B. Rivera y L. Currais Eds. “Health and economic growth. Findings and
policy implications”. Septiembre 2007, o B. Bloom, D. Canning y J. Sevilla “The effect of health on
economic growth: Theory and evidence” NBER Working Papers 8587, noviembre 2001.

'® The contribution of health to the economy in the European Union. Health & Consumer Protection
Directorate, European Commission, 2005.
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El Impulso de

la 1+D+i farmacéutica en Espana:
superar los obstaculos y aprovechar los
elementos favorecedores




Nota posterior al momento de realizacion del informe

El andlisis de los elementos obstaculizadores o facilitadores de la inversion en I+D+i
farmacéutica que centra este capitulo del informe, trasciende en gran medida coyunturas
econdmicas concretas y resulta de aplicacion tanto en la actual situacion de crisis econdmica,
como en la fase expansiva que le seguira. De hecho, en el cambio de paradigma econémico
que necesita nuestro pais para salir de la crisis, la inversion en |I+D juega un papel decisivo.

Algunos estudios indican que los siguientes factores son clave para localizar
las inversiones de 1+D+i farmacéutica en un pais™’:

La existencia de mano de obra altamente cualificada con formacién
cientifica relevante

La presencia de lideres de opinién en las especialidades médicas

El acceso a infraestructuras de alta calidad para la realizacion de ensayos
clinicos

La existencia de actividades de |+D, tanto publica como privada

Los factores culturales e histéricos

Valorando estos factores, podemos decir que la 1+D+i farmacéutica en Espafia Es necesario que los
se encuentra ante una dualidad de elementos que obstruyen o favorecen su distintos actores que
crecimiento (tabla 3). El impulso a su desarrollo y su contribucién al crecimiento operan en el sector
de la economia espafiola requiere que los agentes publicos, Gobierno Central y (rabajen enun
Comunidades Auténomas, asi como la industria y los agentes sociales, Modelo conjuntode
trabajen conjuntamente en un modelo que permita desarrollar los elementos ©'€c/Miento
facilitadores y superar los obstaculos existentes. El objetivo principal es crear

un clima favorable para la localizacion de la 1+D+i farmacéutica en nuestro

pais, actuando sobre el conjunto de factores que hacen de Espafia un pais

atractivo para la localizacion de la 1+D+i farmacéutica.

Tabla 3: Obstaculos y elementos facilitadores para el desarrollo de la I+D+i
farmacéutica en Espafa

Obstaculos

La creciente competencia de los paises en desarrollo

La competencia de otros paises desarrollados, con amplia tradicién en 1+D en el sector farmacéutico
La globalizacién del sector hace que muchas decisiones de inversion se tomen fuera de Espafia

La regulacion en Europa que afecta a la 1+D farmacéutica

Regulacion especifica en Espafia sin valorar suficientemente los aspectos de 1+D farmac éutica
Ausencia de una tradicion de partnership publico-privado en Espafia

Elementos facilitadores

La gran apuesta de la Unién Europea por la I+D

El reciente consenso en Espafia de la relevancia de la I+D

El planteamiento politico de un Pacto de Estado por la Ciencia

Un Sistema Nacional de Salud con gran calidad y cobertura universal

Un Sistema de Investigacion Biomédica fuerte y diversificado

Un tejido industrial fuerte, nacional e internacional, con disposicion a invertir en un entorno favorable

Un importante mercado de medicamentos en Espafia

» La experiencia de otros paises en programas de partenariado y didlogo industria farmacéutica-Gobierno
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Fuente: Elaboracién propia.

" “The Pharmaceutical Price Regulation scheme”. Office of Fair Trading. Reino Unido.
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El caso de China

Todas las empresas lideres del
sector tienen ya presencia de
produccion en China (en 2004, 18
de las 20 empresas
multinacionales mas importantes
se encontraban ya instaladas en
China elaborando medicamentos).

De esta manera China, partiendo
de la posicién de séptimo
mercado farmacéutico del planeta
en 2004, en el afio 2010 seréa el
quinto, y en el afio 2020 estara en
condiciones de pelear por la
primera posicion con Estados
Unidos.

Europa pierde
liderazgo frente a
Estados Unidos

Barreras al desarrollo de la I+D+i farmacéutica en
Espana
La creciente competencia de los paises en desarrollo

Conscientes del atractivo de la industria farmacéutica, algunos paises con
economias emergentes estan realizando un importante esfuerzo para acortar la
brecha tecnolégica que los separa de los paises mas avanzados. Estos paises
y, en especial los que tienen una poblacion de gran tamafio, como China o
India, disponen de una ventaja competitiva indiscutible en las actividades que
dependen de bajos costes de mano de obra o produccién. Unido a lo anterior,
ofrecen mercados con tasas de crecimiento superiores a las de los paises
desarrollados, a lo que se unen sistemas educativos cada vez mas sofisticados
y una masa critica de investigadores cada vez mayor. Asi, empresas locales
emergentes de estos paises se estan posicionando como proveedores de
medicamentos de alta calidad y como innovadores para las necesidades
globales de salud®®.

Las empresas farmacéuticas han empezado a instalar fabricas y centros de 1+D
en estos paises, que paulatinamente se estan convirtiendo en la base de una
industria orientada a la exportacion.

La competencia de otros paises con tradicién en el sector
farmaceéutico

La nueva dindmica de la industria, con el desarrollo imparable de los paises
emergentes, supone un reto para el sector en los paises mas desarrollados,
gue necesitan construir nuevas ventajas competitivas que sean sostenibles a
largo plazo.

Reconocida esta necesidad, Europa y Estados Unidos compiten en una carrera
para incrementar los recursos destinados a 1+D y ser lideres del mercado. En la
ultima década, Estados Unidos ha adquirido un gran peso en la industria
farmacéutica mundial, fruto tanto del impulso a la investigacion que han dado
sus empresas, como del gran apoyo recibido por el sector publico. En
consecuencia, Europa ha perdido el liderazgo en el desarrollo de nuevas
entidades moleculares, como se aprecia en la Figura 10.

Figura 10: Descubrimiento de nuevas Ademas de liderar el mercado en
moléculas en Europay Estados Unidos I+D, Estados Unidos lleva

también la delantera en el

12 consumo de  medicamentos

100 innovadores con un 66% de las
8 ventas de productos novedosos
6 frente al 24% en Europa.

“ Otro hecho constatado es que

© cada vez son mas los jovenes

0 cientificos europeos que se
1986-1990 1991-1995 1996-2000 2001-2005 .

trasladan a Estados Unidos,

produciéndose una fuga de
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Fuente: Epfia cerebros.

8 sarah E. Frew, Hannah E. Kettler and Peter A. Singer. “The Indian and Chinese Health

Biotechnology Industries: potential Champions Of Global Health?”. Health Affairs. Julio/agosto
2008. Vol. 27, N 4.



También hay que tener en cuenta que el coste por paciente de los ensayos
clinicos en los principales paises europeos es inferior al caso espafiol, lo que
incide en la competitividad de nuestro pais para atraer inversiones en |+D+i
farmacéutica frente a otros paises (Figura 11).

Figura 11: Coste por paciente en andlisis clinicos en fase Ill, en 2001
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Fuente: “Innovation in the pharmaceutical sector”. CRA 2004.

La globalizacion del sector hace que muchas decisiones de
inversion se tomen fuera de Espafia

La globalizacion del sector ha derivado en una tendencia de crecimiento de las
grandes multinacionales frente a las empresas farmacéuticas nacionales.
Concretamente en Espafia la presencia de las multinacionales es mayor que
las de caracter nacional, existiendo en 2006 118 empresas farmacéuticas
multinacionales frente a las 100 nacionales que operaban en el momento™.

Dadas estas circunstancias, la industria farmacéutica en Espafia se enfrenta a
una competencia global para que los headquarters de las compafiias ubiquen
sus actividades de I+D+i en nuestro pais, asi como las actividades de
produccion avanzada, que representan gran parte del actual valor afiadido de
la industria.

La regulacion europea que afecta a la 1+D farmacéutica

La regulacion economica del sector farmacéutico ha conducido a que Europa
haya perdido su atractivo para la captacion de la inversion en I+D frente a
Estados Unidos. En general, Estados Unidos dispone de mejores condiciones
de mercado e incentivos para la creacibn de nuevas empresas
biofarmacéuticas y para el desarrollo de mas proyectos de investigacion.

Consecuentemente, Europa se limita a seguir un modelo de “free ride™: Europa
invierte un 60% per capita menos que Estados Unidos en productos
farmacéuticos y aprovecha la mayor inversion realizada por éste Ultimo. Sin
embargo, bajo este modelo ha habido un traslado de los beneficios de la
industria farmacéutica hacia Estados Unidos, tal como muestra la Figura 12.

!9 Estadisticas de I+D 2006. Instituto Nacional de Estadistica (INE).

La globalizacion
origina que muchas
decisiones de
inversion se tomen
fuera de Espafia
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Figura 12: Distribucion de ingresos y beneficios en Europay EEUU
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Fuente: “Annual Meeting 2004: Governors of the world economic forum for healthcare.

Imbalanced innovation”. Bain & Company. 2004.

Regulacion econdmica en Espafia sin valorar
especificamente los aspectos de la I1+D farmacéutica

Existen varios factores importantes que no han contribuido a una mayor
inversion en [+D en Espafia en los Ultimos afios. Estos factores nos han hecho
menos competitivos para atraer inversiones significativas frente a otros paises
europeos y, por su propia naturaleza, se trata de elementos a largo plazo.
Merecen destacarse los siguientes:

Lainestabilidad del e Una falta de armonizacidon normativa con la Unidon Europea en el ambito de

marco normativo en las patentes, que permita disponer de un nivel de proteccién de la propiedad
Espafia se presenta industrial similar al de la Unién Europea, mediante la aplicacion directa de
como uno de 'los los acuerdos ADPIC de la Organizacién Mundial del Comercio (OMC).
principales

: lcl’bzta?U'lcisDi‘! e Un retraso en el lanzamiento de productos autorizados al mercado de mas
esarrolio deda o de 200 dias frente a otros paises europeos como Suiza, Suecia, Irlanda,

farmacéutica, p . . L. .20
reclamando las Hungria o Finlandia, que se sitlan en torno a los 100 dias”".

empresas un marco

estable de regulacion  ® Dificultad de acceso de productos innovadores al mercado por lo que es

sectorial, sobre todo necesario vigilar el mantenimiento de la equidad en el acceso a los
en materia medicamentos por parte de los pacientes para que no haya inequidades en
econdmica funcién de la Comunidad Auténoma en la que residen. Un estudio realizado

por la Sociedad Espafiola de Oncologia Médica®* en 2006 concluye que
existen barreras de acceso del paciente a medicamentos oncoldgicos desde
la perspectiva normativa (diferencias entre politicas autonémicas),
econémica (percepcion de alto coste de los medicamentos), cientifico-
técnica (restricciones para el desarrollo de ensayos clinicos) y operativa
(dificultades administrativas y diferencias en el tratamiento clinico entre
Comunidades Autonomas).

2 |ncreasing private investment in R&D, European Federation Of Pharmaceutical Industries and
Associations (Efpia), octubre 2007.

2 Barreras de acceso al paciente de los farmacos oncolégicos. Sociedad Espafiola de Oncologia
Médica. 2006
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e Unos precios de los medicamentos inferiores a los de otros paises
europeos®: Espafia, con un precio medio de medicamentos de 7,7 euros,
se encuentra por debajo de Alemania (14,9 euros), Holanda (12,1 euros),
Bélgica (11,6 euros) o Reino Unido (11,4 euros). Esta situacién se produce
también en el caso de los medicamentos innovadores. De hecho, el precio
medio ponderado de los medicamentos lanzados en Espafia en 2004 y
2005 es inferior al de cualquier otro pais de la UE-15 y Noruega (Figura 13).
Es preciso que el mecanismo de regulacion de precios incentive la
innovacion de forma transparente.

Figura 13: Precio medio ponderado de los medicamentos lanzados en Espafia
entre 2002 y 2005 (Indices Bilaterales Espafia = 100)
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Fuente: Elaboraciéon Farmaindustria sobre datos IMS

Ausencia de una tradicion de partnership publico-privado en
Espafa

En nuestro pais existe escasa tradiciébn de cooperacién entre empresas y
gobierno mediante los modelos denominados de “partenariado” (partnership),
consistentes en construir un proyecto comun que permita equilibrar los
intereses de las partes involucradas.

Elementos facilitadores para el cambio

La gran apuesta de la Union Europea por la I+D

La Union Europea ha apostado fuertemente por la I1+D, lo que se ha puesto de
manifiesto en la Estrategia de Lisboa y el VII Programa Marco de I+D. Estos
programas persiguen convertir a la Union Europea en una economia basada en
el conocimiento, que pase a ser la mas competitiva y dindmica del mundo,

2 Eurostat 2006
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capaz de crecer econdmicamente de manera sostenible con mas y mejores
empleos y con mayor cohesion social.

El reciente consenso en Espafa en cuanto a larelevancia de
la 1+D

e La Estrategia Nacional de Cienciay Tecnologia (ENCYT)

La Estrategia Nacional de Ciencia y Tecnologia23 se concibe como un
instrumento integrador de los grandes principios por los que han de regirse las
politicas y programas en investigacion, desarrollo e innovacién. La ENCYT
constituye, por tanto, el marco de referencia a partir del cual han de elaborarse
los Planes Nacionales y Regionales de [+D+i.

La Estrategia fija su horizonte temporal en 2015, cubriendo, por tanto, los dos
proximos cuatrienios del Plan Nacional: 2008-2011 y 2012-2015.

Los tres principios basicos de la ENCYT son:

— Poner la I1+D+i al servicio de la ciudadania, del bienestar social y de un
desarrollo sostenible, con plena e igual incorporacion de la mujer

— Hacer de la I+D+i un factor de mejora de la competitividad empresarial

— Reconocer y promover la I+D como un elemento esencial para la
generacion de nuevo conocimiento

e El programa Ingenio 2010

La apuesta de Espafia por la 1+D se ha materializado, entre otros, en el
Programa Ingenio 2010, que busca involucrar al Estado, la empresa, la
Universidad y otros organismos publicos de investigacion en el impulso del
desarrollo cientifico y tecnolégico en Espafa.

Este programa tiene como objetivo incrementar cada afio en un 25% la
cantidad dedicada a I+D+i, para asi alcanzar el 2% del PIB de inversion en este
ambito (Figura 14) con un 55% de contribucién por parte del sector privado.

Figura 14: Objetivos de inversion en 1+D sobre el PIB. Programa Ingenio 2010
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Fuente: Programa Ingenio 2010. Madrid, 23 de junio de 2005. Presidencia del Gobierno.

2 Estrategia Nacional de Ciencia y Tecnologia (ENCYT). Comisién Interministerial de Ciencia y
Tecnologia. 2007.



El planteamiento politico de un Pacto de Estado por la
Ciencia

Para alcanzar las metas establecidas por el Plan Nacional de 1+D+i 2008-2011
el Presidente del Gobierno ha mencionado en repetidas ocasiones, la
necesidad de establecer un Pacto de Estado por la Ciencia, para lo que es
requisito indispensable el concurso de todos los agentes: Comunidades
Auténomas, universidades, investigadores, profesionales de la salud,
empresas, fundaciones, instituciones y ciudadanos.

Un Sistema Nacional de Salud de calidad y cobertura
universal

El Sistema Nacional de Salud espafiol presenta una gran calidad asistencial,
cobertura universal y una excelente red de centros sanitarios que ha permitido
gue nuestro pais ocupe la cuarta posicion en el ranking de paises cuyo sistema
médico evita mas muertes por afio, por detras de Francia, Japon y Australia®,

En el ambito de la prestacién farmacéutica, el paciente goza de una amplia
cobertura a coste muy reducido.

Un sistema de investigacion biomédica fuerte y diversificado

Actualmente las areas de medicina clinica y biomedicina aunan mas de la
mitad de la produccion cientifica total en nuestro paiszs. La innovacion en el
campo de la biomedicina ha sufrido en los Gltimos afios una evolucién positiva
en dos aspectos principales: el aumento en los recursos econdmicos Yy
humanos dedicados a I+D+i y el aumento en la calidad de la investigacion que
se ha llevado a cabo.

Esto se ha traducido en una mejora cuantitativa y cualitativa de la investigacion
respecto al total mundial, reflejado en un importante crecimiento del nimero de
publicaciones de autores espafoles (Figura 15), que ha dado lugar a un
Sistema de Investigacion Biomédica fuerte y diversificado, con investigadores
de primera linea mundial.

Figura 15: Evolucion de las publicaciones de autores esparfioles (nimero de
publicaciones)
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Fuente: “Produccion cientifica por afios”. INE e Informe Cotec 2007.

% E. Nolte, C. M. McKee. “Measuring the Health of Nations: Updating an Earlier Analysis”. Health
Affairs. 27(1):58-71. 2008.

% Informe Cotec 2007.
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Un tejido industrial farmacéutico fuerte, nacional e
internacional, con disposicién a invertir en un entorno
favorable

Existe una sélida base sobre la que puede desarrollarse una potente industria
farmacéutica en Espafia: se asienta sobre un tejido industrial moderno, con un
importante grupo de empresas de capital autéctono, con la presencia de las
compaiiias internacionales, con la creacién de centros de I+D farmacéutica, la
implantacion de plantas productivas y sobre todo, es intensiva en 1+D, lidera la
investigacién industrial espafiola y constituye una fuente de riqueza. Se trata de
una industria solvente, tal como demuestran los datos econdémicos (las
principales compafiias se sitian en una rentabilidad econémica del 7,9% y una
rentabilidad financiera del 17,4% en 2006)26.

Un importante mercado de medicamentos en Espafia

Espafia, como ya vimos anteriormente, es el quinto mercado europeo de
medicamentos en volumen de ventas y generacién de empleo, y el sexto
mercado europeo en términos de produccidn. Esto tiene claros beneficios para
la economia espafiola y, a su vez, un efecto dinamizador que supone su
elevado componente innovador unido a la configuraciéon del sector como sector
econdémico altamente intensivo en [+D.

La experiencia de otros paises en programas de
“partenariado” y diadlogo industria farmacéutica-Gobierno

El concepto de “partenariado” se ha impuesto en muchos sectores como un
nuevo mecanismo que permite abordar retos de gran dimension a través de la
conjuncion del esfuerzo publico-privado.

Dentro de la Unidn Europea existen varios ejemplos que ilustran de forma muy
clara como han enfocado algunos paises el reto de impulsar el desarrollo de la
industria farmacéutica dentro de su territorio, estableciendo procedimientos de
trabajo conjuntos y metodologias concretas de evaluacion de resultados. A este
respecto destacan especialmente los ejemplos del Reino Unido
(Pharmaceutical Industry Competitiveness Task Force), Francia (Conseil
Stratégique des Industries de Santé) y Québec (Politique du médicament) que,
desde principios de la década, han puesto en marcha estrategias concretas de
desarrollo de la industria farmacéutica (Figura 16).

% Ratios calculados sobre datos del Ministerio de Industria, Turismo y Comercio (Plan Profarma).
Afio 2006.



Figura 16: Antecedentes de “partenariado” Industria Farmacéutica-Gobierno

Afio 2004

Ao 2000

Reino Unido:
Pharmaceutical Industry
Competitiveness Task
Force

Objetivo: Identificar los

criterios y analizar el
cumplimiento de los
mismos, que hagan del
Reino Unido un pais
competitivo y atractivo para
la industria farmacéutica
innovadora

Fuente: Elaboracién propia.

Ao 2007

Francia:
Conseil Stratégique des
Industries de Santé
francés

Québec:
Politique du
médicament

Objetivo: Fomentar el
atractivo y la
competitividad de las

industrias que componen el

sector salud en Francia, en

particular, en las areas de
1+D+i

Objetivo: Mantener el
dinamismo de la industria
biofarmacéutica,
garantizando el acceso a

los medicamentos,
estableciendo precios
justos y razonables, y
fomentando el uso racional
de los medicamentos

Las conclusiones de este apartado son obvias: ser conscientes de esta realidad
y facilitar y aprovechar las oportunidades, asi como tratar de mitigar y
compensar los obstaculos son las claves para una potenciacion de la [+D+i
farmacéutica en nuestro pais.
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Una preocupacion comun de las

Administraciones Publicas y de la
iIndustria farmaceutica por la
sostenibilidad del sistema sanitario




Una vision integral de la sostenibilidad en el marco
de crecimiento del gasto sanitario

En el ambito de la sanidad confluyen una serie de factores que condicionan su
funcionamiento estable a largo plazo, no s6lo desde la perspectiva del coste,
sino también desde la oOptica de su calidad y sostenibilidad. Precisamente la
preocupacion por la sostenibilidad del sistema forma parte, cada vez mas, del
debate politico.

Por otra parte el gasto sanitario responde a una necesidad ampliamente
sentida por una poblacion que valora positivamente el Sistema Nacional de
Salud, tal como reflejan los datos del Barometro Sanitario (siete de cada diez
espafioles estan satisfechos con el funcionamiento de los servicios sanitarios
publicos)?’.

El gasto sanitario publico y privado representa en Espafa el 8,2% del PIB.
Todas las previsiones sobre el gasto sanitario a nivel mundial coinciden en que
va a experimentar un crecimiento muy acelerado. Segun el estudio de
PricewaterhouseCoopers, el porcentaje de gasto sanitario sobre el PIB
alcanzara el 21% en 2020 en Estados Unidos y el 16% en el resto de los
paises de la OCDE, exceptuando Estados Unidos. Esto significa para estos
paises de la OCDE que practicamente se duplicara el peso del gasto sanitario
sobre PIB en el afio 2020 (Figura 17). Esta perspectiva de crecimiento es
ampliamente compartida.”®

Figura 17: Evolucion del gasto sanitario medio y proyecciones hasta 2020, como
porcentaje del PIB
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Fuente: HealthCast 2020. Pricewaterhouse Coopers” Health Research Institute. 2006 y Eco-
Salud OECD 2007.

En el caso de Espafia, el gasto sanitario publico, que crece a una mayor
velocidad que el PIB, puede percibirse como una amenaza para la
sostenibilidad del sistema y puede llevar a la tentacion de hacer sin6nimo
sostenibilidad del sistema sanitario simplemente con contencién de costes.

% Barémetro Sanitario 2007. Ministerio de Sanidad y Consumo.

28 Borges, C, et al. Health Spending Projections Through 2015: Changes On The Horizon, Health
Affaire, 25 (2006), w61-w71
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Laincorporacion de
nuevo conocimiento,
principal causa del
crecimiento del gasto
sanitario
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Desde finales de los afios 90 el ritmo de crecimiento del gasto sanitario ha
superado en mas de un 2% el crecimiento del PIB (Figura 18). Teniendo en
cuenta esta tendencia de crecimiento, unida a las proyecciones demogréficas y
el cambio previsible en las tecnologias sanitarias, se estima que entre 2004 y
2013 el gasto sanitario experimente un crecimiento promedio que supera la
previsién de crecimiento del PIB.

Figura 18: Crecimiento del gasto sanitario y del PIB
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Fuente: Instituto Nacional de Estadistica 2007.

En lo relativo al consumo de medicamentos, Espafia cuenta con un gasto
farmacéutico total per capita notablemente inferior al de paises como Francia,
Alemania e ltalia, resultando especialmente significativo el bajo peso del gasto
farmacéutico privado dentro del consumo total per capita.

Figura 19: Gasto farmacéutico per capita (€), 2005
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Fuente: ECO-SALUD OCDE 2007. Julio de 2007

Sin embargo, el principal impulsor al crecimiento del gasto sanitario no es la
ineficiencia o el despilfarro, como a veces se dice, sin perjuicio de los
necesarios esfuerzos para reforzar la eficiencia. La principal causa del
crecimiento del gasto en sanidad es la constante aparicion de nuevo
conocimiento que se esta generando en el &mbito de la biomedicina (méas de
60.000 citas mensuales en Medline). A titulo ilustrativo, cada mes se publican
alrededor de 4.000 articulos sobre el cancer en lengua inglesa. Este nuevo



conocimiento se transforma en innovadoras tecnologias diagndsticas y
terapéuticas demandadas socialmente, que permiten resolver problemas de
salud para los que antes no habia solucién o ésta era limitada. Después de la
Segunda Guerra Mundial, existian sélo 8 antibiéticos; hoy en dia disponemos
de mas de 120 antibidticos y mas de 20 agentes antivirales. Después de la
Segunda Guerra Mundial, el cancer podia tratarse con radiaciones y 4 agentes
quimioterapicos. En la actualidad, estan disponibles alrededor de 70 agentes
para combatir el cancer, sin olvidar las terapias antinauseas y otros
tratamientos existentes para tratar los efectos secundarios de la quimioterapia.
Igualmente, hace tan sélo unas décadas no contdbamos con terapias para
tratar los niveles altos de colesterol; hoy en dia, hay una decena de
tratamientos capaces de reducir estos niveles®. El envejecimiento de la
poblacion, las nuevas demandas sociales y la exigencia de una mayor calidad
del sistema sanitario son también importantes inductores del crecimiento del
gasto.

No hay que olvidar tampoco que ademas de la dimension social, la asistencia
sanitaria constituye una parte fundamental de nuestra economia,
convirtiéndose cada vez mas en un motor de crecimiento econémico, que
puede incluso convertirse en la precursora de un nuevo ciclo econémico
gracias a los grandes avances relacionados con la biologia y la salud.

La contribucién de la salud al crecimiento econémico en los paises en vias de
desarrollo fue puesta de manifiesto en un informe publicado por la OMS en el
afio 2001.*° Mas recientemente, las mismas conclusiones se hicieron
extensibles a los paises desarrollados de la Unién Europea3l.

Por tanto, el concepto de sostenibilidad debe contemplarse desde una
perspectiva holistica, teniendo siempre en cuenta los deseos de la sociedad
para mejorar su calidad de vida. No puede concentrarse exclusivamente en la
contencion de costes de aquellos elementos que benefician claramente a la
sociedad, mejorando la calidad y efectividad clinica, o que permiten ahorrar
recursos actuales y futuros, como es el caso de los medicamentos. Sin
perjuicio del necesario control del gasto, es preciso crear también otros
mecanismos que introduzcan el concepto de eficiencia equilibrando los
intereses publicos y privados, promoviendo habitos de vida saludables en la
poblacién y la utilizacion racional de los medicamentos, reflexionando sobre el
sistema de incentivos en el sector sanitario, abriéndose a la innovacion y
flexibilizando las estructuras organizativas y los roles de los profesionales,
entre otras areas de actuacion.

La contribucion de laindustria farmacéutica a la
sostenibilidad del sistema sanitario

La principal contribucion de la industria farmacéutica a la sostenibilidad del
sistema es la mejora de la salud y la calidad de vida de la poblacién a través
del desarrollo de medicamentos eficaces. Asi, la principal contribuciéon de la
industria farmacéutica es la incorporacion de medicamentos capaces de
combatir el céncer, las enfermedades cardiovasculares, las enfermedades
neurodegenerativas, etc. Adicionalmente, la industria farmacéutica puede

# Ezekiel J. Emanuel. “Healthcare, Guaranteed. A Simple, Secure Solution for America”. 2008.

% “Macroeconomics and Health: Investing in Health for Economic Development”. Commission on

Macroeconomics and Health. 2001.

% Suhrcke, M. et al. “The Contribution of Health to the Economy in the European Union”. Health &
Consumer Protection Directorate, European Commission, 2005.

S6lo un sistema
sanitario eficiente,
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La colaboracion entre
agentes, la formacion

y la concienciacion
social constituyen

ambitos en los que la

industria

farmacéutica puede
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actuar de forma
activa

colaborar en otros aspectos a tener en cuenta para la sostenibilidad del
sistema. Dado que los farmacos son fundamentales para el bienestar y
desarrollo actual de la sociedad, la industria farmacéutica, siendo participe de
la importancia que tiene el debate sobre la sostenibilidad del sistema sanitario,
esta dispuesta a analizar y reforzar su aportaciéon al mismo a través de un
conjunto de medidas que detallamos a continuacion:

La colaboracion entre los distintos agentes implicados

La industria se encuentra en una buena posicion para impulsar proyectos de
colaboracién entre los distintos agentes del sector. Asi pues, la industria puede
reforzar el trabajo conjunto con los profesionales sanitarios en el desarrollo de
nuevos farmacos, elaborar guias de informacién para asociaciones de
pacientes, participar en actividades de los centros de investigacion, hospitales,
asociaciones cientificas y universidades, entre otros.

En definitiva, la industria debe implicarse como actor en el debate sanitario y
sobre la sostenibilidad del sistema. La organizacion y participacion en foros de
encuentro que favorezcan el dialogo entre los distintos agentes del sistema
sanitario constituye una via para ello, contribuyendo asi a generar un mayor
consenso en los aspectos de interés comunes.

El analisis del coste-efectividad de los farmacos al valorar la
innovacion

Es necesario establecer también la relacion de coste-efectividad de las
innovaciones, demostrando que se puede contribuir al ahorro global en
determinadas patologias mediante la utilizacion de medicamentos coste-
efectivos. En esta linea la industria debe ser capaz de valorar el impacto global
gue tienen las innovaciones en las que invierte sobre el bienestar de la
sociedad.

El sistema de precios de referencia

Constituye uno de los pilares fundamentales de la regulacion econémica y
establece las reglas del juego para que exista competencia una vez caducan
los derechos de proteccion de la propiedad industrial, convirtiéndose en un
elemento clave de la sostenibilidad.

La implicacion de la industria en el uso racional del
medicamento

El compromiso de la industria farmacéutica con el uso apropiado del
medicamento es cada vez mayor, desarrollando actuaciones dirigidas a evitar
practicas no deseadas.

La formacion del capital humano

Las empresas de la industria pueden trabajar en estrecha colaboracién con
universidades y otros centros. Estos proyectos permiten a la industria colaborar
en la formacion de futuros profesionales. Asimismo, promueve y contribuye al
desarrollo de eventos y congresos de formacién médica y en el ambito del
medicamento.



El papel de la industria farmacéutica en el proceso de
concienciacion social

La industria farmacéutica puede promover el desarrollo de dispositivos y
actividades que fomenten la educaciéon en salud, incluyendo medidas que
difundan la importancia de una actitud preventiva por parte de los ciudadanos y
gue hagan accesible la informacién relacionada con la prevencion, la
promocion de estilos de vida saludables y la utilizacion adecuada de los
medicamentos.

En resumen, la industria farmacéutica no puede ser ajena a las preocupaciones
de sostenibilidad del sector sanitario. Al contrario, debe realizar un gran
esfuerzo para asegurarse de que no constituye una amenaza para la
sostenibilidad del sistema y que, ademas, no es percibida como tal. La industria
farmacéutica estd en condiciones de realizar aportaciones de valor significativo
a la sostenibilidad, entendiendo ésta desde un sentido amplio: que el sistema
sanitario siga siendo Util y apreciado por las actuales y proximas generaciones.
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Conclusiones:

hacia una apuesta de futuro para el
sector farmacéutico en Espafia




Posicion de partida

La industria farmacéutica es, como hemos visto anteriormente, el sector lider
en inversion y empleo en 1+D de entre todos los sectores industriales en
Espafia. Se trata de un sector fundamentalmente innovador que utiliza la Gltima
tecnologia a su alcance para crear, a su vez, productos innovadores. La
actividad farmacéutica genera grandes beneficios para la sociedad, no sélo en
términos de salud, sino también en lo que a empleo, productividad e impulso
del tejido empresarial se refiere. Asi, el sector farmacéutico se ha convertido en
uno de los principales dinamizadores de la investigacion, del desarrollo y de la
innovacion tecnolégica en Espafia. Aln asi, existe todavia una distancia con
respecto a la situacion de la industria farmacéutica en otros paises europeos, lo
gue indica que todavia puede mejorarse, para lo cual es necesario disponer de
un marco adecuado.

Sin embargo, a pesar de la importancia estratégica de la industria farmacéutica
para el pais, algunas tendencias a nivel mundial estan endureciendo el entorno
competitivo en el sector, como se ha visto en el apartado 4. Esto, unido a un
marco regulador europeo y espafiol mas restrictivo, esta incrementando la
dificultad de las empresas farmacéuticas en Espafia para rentabilizar sus
inversiones en [+D+i.

Con todo esto en consideracién, no hay que olvidar que Unicamente un
planteamiento que dé confianza a todos los agentes implicados en la industria
farmacéutica sera capaz de asegurar que se alcance la inversion deseada.

Este planteamiento ha de materializarse en la asociacién estratégica de la
Administracién y de la industria farmacéutica, que establezca un horizonte de
desarrollo previsible y elimine incertidumbres, al tiempo que se preocupe por la
sostenibilidad general del sistema, en un clima de didlogo donde se reconozcan
los intereses de todos los agentes del sistema. Todo ello ha de llevarse a cabo
en el marco de un conjunto amplio de medidas de estimulo a la I+D+i
biomédica farmacéutica en Espafia, con compromisos privados y publicos que
identifiquen ventajas competitivas para la I+D+i farmacéutica en nuestro pais, y
que facilite a la industria un compromiso de inversion a largo plazo en linea con
los niveles actuales de inversion en Europa.

Una vision integradora: la colaboracidn entre todos
los agentes del sistema

El disefio de un modelo estable para la industria farmacéutica requiere
reconocer la importancia de los diversos agentes publicos y privados que
pueden contribuir a su desarrollo:

Gobierno Central

Es el encargado de proporcionar un sistema de salud eficaz y equitativo para
los ciudadanos, siendo el responsable Ultimo sobre los sistemas de
aseguramiento de nuestro pais. El Estado es el coordinador del Sistema
Nacional de Salud y tiene competencias sobre la oferta de medicamentos,
fijando el precio y las condiciones de admision a reembolso. Es también
competencia del Gobierno Central el establecimiento de normas que fijen las
condiciones basicas y requisitos minimos para conseguir el equilibrio y la
equidad en el funcionamiento de los servicios publicos de salud de las
comunidades auténomas.
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Comunidades Autdbnomas

Las Comunidades Autbnomas son los 6rganos de actuacion del Estado para la
provision de un sistema de salud accesible para los ciudadanos. En
coordinacién con el Gobierno Central, las Comunidades Auténomas actdan
como financiadoras de los servicios dentro del mercado farmacéutico en el
ambito autondmico. Asimismo, como responsables de la prestacién sanitaria a
los ciudadanos, gestionan el acceso efectivo de los pacientes a los
tratamientos.

Industria farmacéutica

Es el agente que lleva a cabo la provision de medicamentos dentro del
mercado farmacéutico, a través de la investigacién, el desarrollo de farmacos y
la posterior comercializacion de los mismos.

Su objetivo principal es optimizar la generacion de beneficios y poder asi seguir
invirtiendo en nuevos proyectos de I+D que permitan desarrollar nuevos
medicamentos, para lo cual es imprescindible que consigan satisfacer las
necesidades de los pacientes, tanto a nivel de calidad y utilidad de sus
productos como de accesibilidad en el precio de los mismos.

Agentes sociales

Comprende a todos aquellos agentes de la sociedad que se ven involucrados
de alguna manera en el mercado farmacéutico. Entre estos, destaca el papel
gue desempenfian los pacientes en el sistema como consumidores finales de los
farmacos. El objetivo primordial de estos pacientes es poder tener acceso a los
medicamentos que les permitan tratar de manera eficaz sus problemas de
salud. A esto se suma el interés por que su dinero se invierta adecuadamente y
exista un fuerte tejido industrial farmacéutico, ya que el buen funcionamiento
de éste les permitira tener acceso a medicamentos mas innovadores en el
futuro.

Colectivos profesionales

Hay amplios colectivos profesionales involucrados en el medicamento, directa o
indirectamente, casi todos ellos profesionales sanitarios. Médicos,
farmacéuticos, profesionales de enfermeria, gestores, etc., actdan individual y
colectivamente, a través de sus asociaciones, sociedades cientificas y colegios
profesionales.

Investigadores

Los investigadores, publicos y privados, juegan un papel fundamental en las
distintas actividades que componen el proceso de I+D+i farmacéutica. Ya sea a
través de la investigacién basica o de la investigacion clinica, estas personas
utilizan el conocimiento cientifico necesario para mejorar la salud de los
pacientes a través de la investigacion en medicamentos.

Un nuevo modelo de relaciones basado en la
busqueda de intereses comunes (el “partenariado”)

Para poder cumplir con los objetivos e intereses de todos estos agentes es
necesario conseguir un modelo de relaciones sostenible a largo plazo que
permita que todos los objetivos se equilibren, y se evite asi la imposicién de
unos frente a otros en busca de mejores posicionamientos a corto plazo.



Este modelo se sustenta en la creacion de un “partenariado” entre los distintos
agentes involucrados (Figura 20), que impulse una serie de medidas o
actuaciones.

Figura 20: Planteamiento del modelo de “partenariado”

Partenariado Agentes clave
_ Agentes Gobierno central Compaiiias
Gobierno Sociales y y Comunidades farmacéuticas y
Central colectivos Auténomas biotecnoldgicas

profesionales

=)

Comunidades Centros

Auténomas generadores de
conocimiento

Industria

farmacéutica Pacientes /

Consumidores

Fuente: Elaboracion propia.

El “partenariado” publico —privado permite llevar a cabo un trabajo conjunto
entre los distintos agentes, permitiendo alcanzar objetivos comunes, que no
seria posible lograr de manera individual. Es por esto que, para el 6ptimo
desarrollo de acuerdos de colaboracion entre los distintos agentes, ha de existir
una vision comun. El dialogo entre todos los agentes puede dar lugar a un
marco de actuacion para el sector que permita simultaneamente:

e La disponibilidad de los medicamentos mas innovadores y su adecuada
utilizacion

e Elfomento de una actividad investigadora fuerte
e La sostenibilidad del sistema sanitario

e El fomento de una industria biofarmacéutica dindmica, capaz de responder
agilmente a los retos del mercado.

Con la consecucion de los objetivos marcados por el modelo de “partenariado”
se pretende fortalecer el sector farmacéutico a lo largo de toda su cadena de
valor, permitiendo una mejora de la coordinacion y los recursos para la
investigacion a lo largo de la misma, una mejora de los procedimientos
administrativos en torno a las decisiones del sector (precios y reembolso), asi
como la eliminacion de medidas de control de gasto discriminatorias. A esto se
suma la capacidad del modelo de “partenariado” para compartir con el sector
privado los ahorros conseguidos mediante el control del gasto publico, y en
definitiva, la mejora del atractivo de Espafia como emplazamiento para la
[+D-+i.

Una vision comun,
unos objetivos
comunes
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El acceso equitativo
a medicamentos, la
incentivacion via
precios, el uso
racional, la
sostenibilidad, la
colaboracion publico-
privada y un marco
regulatorio estable
constituyen las bases
que impregnan el
modelo

Se busca aumentar el
porcentaje de inversion
en |1+D sobre ventas
hasta alcanzar los
niveles europeos
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Objetivos del modelo de “partenariado”

Como fase previa a la elaboracion de este informe, se celebraron diversas
reuniones con grupos de expertos (investigadores, colectivos profesionales y
representantes sociales) para pedirles su opinién sobre las medidas clave que
serian necesarias para fomentar la investigacién en nuevos medicamentos.

Asi, los expertos coinciden, en primer lugar, en sefialar el caracter estratégico
de la iniciativa objeto de este informe: impulsar la |1+D+i farmacéutica en
Espafia, y la necesidad de propiciar un profundo acuerdo entre las partes. En
esta linea hablan de un “Plan Estratégico de I[+D+i Farmacéutica”, de
“asociacion de todos los actores interesados en I+D+i farmacéutica (Gobierno,
Comunidades Auténomas, industria farmacéutica, empresas biotecnolégicas,
Sistema Nacional de Salud, centros de Investigacion publicos y privados,
universidades)” y de “Pacto de Estado por la Ciencia”. Este gran acuerdo de
caracter estratégico deberia estar precedido por la “transparencia y la
confianza entre la Administracién y la industria farmacéutica”, y por la “creacion
de un organo de coordinacion entre los investigadores, la industria
farmacéutica y las Administraciones”. Asimismo, se habla de “impulsar un
sistema que facilite la creacion de partenariados publico-privados”.

Dicho esto, y a la luz de los contactos mantenidos y el gran volumen de
informaciéon manejada, los autores de este informe consideran que ese gran
“partenariado” tiene los siguientes objetivos y un corolario, que pueden ser
compartidos por todos (Figura 21):

Figura 21: Objetivos del modelo de “partenariado”

Acceso del conjunto de la poblacién a los medicamentos que
estén autorizados y aprobados, con equidad en el conjunto del
territorio nacional.

Establecimiento de un precio que incentive y valore la
innovacion en sus multiples facetas.

Estimulo del uso racional de los medicamentos.

Un marco amplio de sostenibilidad del sistema sanitario,
asegurando que los conceptos de transparencia, control y
eficiencia se extiendan a todos los componentes del sistema
sanitario.

Impulso a la existencia de una industria biofarmacéutica
dinamica en Espafia, que apuesta por la |+D+i, con colaboracion
publico-privada.

Un marco regulador estable y predecible, que propicie la
convergencia a niveles europeos de la inversion en [+D+i de la
industria




Acceso del conjunto de la poblacion a los medicamentos que
estén autorizados y aprobados, con equidad en el conjunto
del territorio nacional

Acceso de los pacientes y los profesionales sanitarios a los medicamentos
innovadores.

Acceso a la informacién relevante sobre los medicamentos.

Valor terapéutico de los medicamentos demostrado con la evidencia
cientifica disponible.

Armonizacion de las politicas autonémicas, garantizando la equidad en el
acceso al tratamiento efectivo.

Establecimiento de un precio que incentive y valore la
innovacion en sus multiples facetas

Incorporacion de un sistema transparente de evaluacion de la innovacién en
sus multiples facetas.

Determinacion del precio a través de un sistema que reconozca y premie la
innovacion.

Aportacion del farmaco para la determinacion del precio, en relacion con la
mejora del estado de salud, en términos de prevencion de enfermedades,
alivio del dolor, curacion de enfermedades y mejora de la calidad de vida.

Estimulo del uso racional de los medicamentos

Fomentar la educacion en salud y el conocimiento del medicamento.
Potenciar un buen sistema de farmacovigilancia.

Minimizar las practicas restrictivas del uso de medicamentos por razones
econdmicas o por su antigiiedad.

Evitar el uso indebido de medicamentos (medicamentos recetados a
quienes no los necesitan, o pacientes que no reciben la medicacién que
necesitan.

Favorecer la buena prescripcion de los medicamentos.

Asegurar la adherencia y consistencia de los tratamientos.

Un marco amplio de sostenibilidad del sistema sanitario,
asegurando que los conceptos de transparencia, control y
eficiencia se extiendan a todos los componentes del sistema
sanitario, para lo cual es necesario

La identificacién de la sostenibilidad del sistema sanitario no s6lo desde su
prisma financiero, sino considerando la relaciéon coste-efectividad, y siendo
consciente de que se esta en un sector cuya tendencia es crecer por
encima del PIB.

Un modelo mas equilibrado de control del gasto farmacéutico que
contribuya a la sostenibilidad del sistema sanitario y permita la incorporacion
de la innovacion.
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Un doble
compromiso, de la
Administracién para
crear una estructura
de partenariado
estable, y de la
industria farmacéutica
para incrementar su
ratio de inversion en
I+D sobre ventas
hasta niveles
europeos y crear asi,
conjuntamente, un
clima favorable de
inversion en |+D+i.
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e El impulso a la valoracion de un concepto amplio de la sostenibilidad que
busque el beneficio para las proximas generaciones (incorporando a todos
los agentes clave del sistema, utilizando estratégicamente los recursos,
buscando la adaptabilidad de los profesionales y las estructuras
organizativas, en un clima de innovacién y vertebracidon digital, que
garantice la calidad y la seguridad).

Impulso a la existencia de una industria biofarmacéutica
dinamica en Espafia, que apueste por la I[+D+i, con
colaboracién publico-privada

e Aprovechamiento de las ventajas competitivas de Espafia para la inversion
en |+D farmacéutica, poniendo en valor los recursos del SNS y de los
centros de investigacion.

e Incremento de los recursos y esfuerzos en I+D de la industria farmacéutica.

e Fomento de la investigacion farmacéutica publico-privada, particularmente
en las fases de mayor riesgo de la investigacion.

e Potenciacion de los proyectos conjuntos entre centros generadores de
conocimiento e industria farmacéutica.

e Captacion y potenciacion del talento en el campo de la biomedicina.

Nada de esto serd posible sin el establecimiento de un marco regulador
estable y predecible, que permita la convergencia a niveles europeos de
lainversion en I+D+i de la industria, y que busque:

e Un compromiso de la Administracion: un escenario favorable donde sea
visible el apoyo de las administraciones (“tranquilidad reguladora”),
gue tenga en cuenta los siguientes elementos:

— Proteccion de la propiedad industrial

— Convergencia en precios, para incentivar la innovacion

— Tratamiento de la innovacion (estimulos y apoyos a la I+D)
— Certidumbre normativa

— Agilidad y consistencia administrativa, desde la investigacion
clinica hasta la puesta en el mercado de los medicamentos

— Coordinacion de las politicas autonémicas

e Un compromiso de la industria: la convergencia en 1+D con Europa, para
lo que es necesario:

— Elincremento gradual de las inversiones en I+D de la industria
a medio y largo plazo hasta alcanzar la media europea
(alrededor del 15% de inversion en 1+D sobre ventas).

— El apoyo a los proyectos publicos de investigacién biomédica,
fomentando el desarrollo de proyectos conjuntos publico-
privados

— Adicionalmente, el aumento de la aportacion de valor afiadido
para la economia del pais, en términos de empleo cualificado,
internacionalizacion, etc.

Este marco regulador estable y predecible es un elemento clave de
diferenciacion para atraer y retener la actividad del sector farmacéutico, sin



olvidar que es congruente con el largo ciclo de desarrollo y comercializacion de
los productos farmacéuticos. Teniendo en cuenta que otros paises con los que
compite Espafia han reconocido esta necesidad y han tomado medidas para
mejorar la situacion, la continuidad de las inversiones en nuestro pais depende
directamente del marco regulador que se establezca.

Por otro lado es importante resaltar que el fortalecimiento de la Administracion,
lejos de ser un problema para el sector, favorece la colaboracion y el dialogo y
permite respuestas rapidas y profesionales en un entorno internacional muy
competitivo.

La naturaleza consensuada de estas medidas ofrece un entorno de menor
incertidumbre para las empresas, que favorece su compromiso con la
inversion: si las empresas farmacéuticas conocen de antemano las condiciones
que van a definir su capacidad para recuperar y rentabilizar las inversiones en
I+D+i, crecera la disposicion de las mismas a incrementar sus inversiones en
Espafa, sentando las bases de un desarrollo industrial basado en actividades
de alto valor afiadido.

Entendemos que este “partenariado” abriria un nuevo modelo de relaciones
entre los agentes del sistema que reconozca los objetivos de todas las partes y
siente las bases para que la industria farmacéutica siga realizando una
aportacion relevante a la sociedad de nuestro pais a largo plazo.

Siguiendo con la vocacién de didlogo entre las partes mencionada
anteriormente sera preciso, una vez consensuada la asociacion estratégica
entre los agentes clave, el establecimiento de un érgano estable compuesto por
todos los agentes implicados. Este O6rgano permanente se reunira con la
periodicidad que se determine y convocara los grupos de trabajo y mesas de
didlogo y debate para cada uno de los objetivos establecidos anteriormente,
que permitan tomar decisiones y definir las acciones a llevar a cabo,
materializando asi los compromisos asumidos por cada una de las partes.
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