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Una industria “diferente”

e Medicamento e investigacion convierten a la industria
farmacéutica en una actividad singular y muy importante:

— Con una fuerte intervencion de las administraciones sanitarias (y
con un alto porcentaje de adquisiciones publicas)

— Con altisimos costes de investigacion y desarrollo tecnologico y
con un elevado riesgo

— Con largos periodos de retorno de la inversion en 1+D (“sector de
ciclo largo”)

— Que necesita proteccion para subsistir (derechos de propiedad
industrial)

— A pesar de ello, es un sector sometido a fuerte competencia

La innovacion es la principal caracteristica de la industria
farmaceutica
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Millones de euros

L a Industria invierte muchos

recursos en investigacion

El esfuerzo mundial en 1+D farmacéutica se ha multiplicado por
mas de 3 en quince anos
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Fuente: EFPIA. The pharmaceutical industry in figures. 2007 Edition. Disponible en:
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La aparicion de nuevas moléculas crece a un

ritmo inferior a la inversion en |+D

Los gastos en I+D han crecido a un ritmo muy superior al de las
nuevas moléculas registradas

Nuevas moléculas comercializadas y gasto anual en I1+D
farmacéutica
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Fuente: EFPIA, citando a CMR International y datos de las asociaciones nacionales de la industria farmacéutica
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La iInnovacion farmaceéutica ha

tenido grandes exitos

El 4096 del aumento de la esperanza de vida ocurrido entre 1986 y
2000 es debido a los nuevos medicamentos aparecidos en dicho periodo
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Fuente: FR. Lichtenberg, “The impact of new drug launches on longevity: evidence

from longitudinal disease-level data from 52 countries, 1982-2001", NBER, June 2003 L .
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La industria farmaceéutica en

Espana: cifras basicas

Algunas cifras basicas
N© de companfias: 250 (con mas de 10 asalariados)

Empleados: 40.000

Mercado total (2007): 13.203 millones de €
— Farmacias: 10.019 millones de € (76%)

— Hospitales: 3.184 millones de € (24%)
Ranking internacional:

— 5% mercado europeo

— 7° mercado mundial

Gastos en 1+D (INE, 2006): 844 millones de €
— Intramuros: 60%
— Extramuros: 40%

Industria lider en 1+D en Espafna
Empleados en 1+D (INE, 2006): 4.616
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Industria lider en inversion en en

|+D en Espana

Inversion en I+D de cada sector como 26 de todos los sectores industriales.
Espana. 2006

Industria farmacéutica 8%
Aerospacial

Automoviles

Maquinaria y equipo mecanico

Quimica (excepto farmacia)

Maquinas eléctricas

Alimentacioén, bebidas y tabaco
Manufacturas metalicas

Minerales no metalicos

Aparatos de radio, TV y comunicacion
Caucho y plastico

Instrumentos, Opticay relojeria

Metales férreos

Maquinas de oficina, calculo y ordenadores

Coque, petroéleo y combustible nuclear

Electricidad, gas y agua
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... pero existe un importante

margen de mejora

Inversion en 1+D de cada sector como % de sus ingresos totales.
Espana. 2006

Aerospacial

Maquinas de oficina, calculo y ordenadores
Industria farmacéutica

Instrumentos, Opticay relojeria
Componentes electrénicos

Aparatos de radio, TV y comunicacion
Naval

Maquinas eléctricas

Maquinaria y equipo mecanico

Quimica (excepto farmacia)

Automoviles

Media Sectores Industriales 0,8%0
Textiles 0,7%
Caucho y plastico 0,6%

Confeccidny peleteria 0,5%

Metales férreos 0,5%

0% 4% 8% 12%
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... especialmente a la vista de la situacion de la

Industria farmacéutica en la UE

Inversion en 1+D de cada sector como 26 de sus ventas totales.
Total UE. 2005

Pharmaceuticals & biotechnology 14,96
Software & computer services
Technology hardware & equipment
Leisure goods

Health care equipment and services
Electronics & Electrical Equipment
Aerospace & defence

Automobiles & parts

Chemicals

Industrial engineering

Household goods

General industrials

Food Producers

Fixed line telecommunications

Others (21 sectors)
Oil & Gas

O‘I% 4% 8% 12% 16%
Fuente: EFPIA. The pharmaceutical industry in figures. 2007 Edition | .
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La industria farmaceéutica es fuente

de riqueza

Empleo directo: 40.000 personas
Empleo indirecto + inducido: 160.000 personas

Cada millén de euros de produccion farmacéeutica genera 2,3
millones adicionales de produccion en otros sectores

Valor Anadido Bruto generado: un 2,4%b del conjunto de la
economia espafola (un 18,8% sobre el esfuerzo industrial en 1+D)

VAB por persona ocupada: 91.500 euros, un 64% mas que en el
conjunto de la economia espafola

Fuentes:

e [INE. Estadistica de 1+D y Encuesta sobre Innovacion Tecnologica en las Empresas

e [INE. Encuesta Industrial de Empresas

e J. del Llano, A. Hidalgo, I. Corugedo, O. de Juan, C. Corcoles y M.A. Cadalso (2004), Estudio Econémico de la Industria
Farmacéutica en Espafia, disponible en http://www.fgcasal.org/.

e |ESE. Estudio dirigido por el Profesor Pedro Nueno (2006), Hacia una apuesta de futuro para el sector farmacéutico en Espafia
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La industria farmaceutica en Espana: un
sector innovador

Condiciones para el desarrollo de la industria
farmaceutica
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La industria farmaceéutica en

Espana: fortalezas

e Tejido industrial moderno que cumple los estandares
Internacionales mas exigentes en calidad y seguridad

e |Importante grupo de empresas de capital autdctono, asi como
de companias internacionales

e Importante implantacion de centros de investigacion
farmacéutica y de plantas productivas

e Un potente sistema publico de investigacion biomédica, con
Investigadores de excelencia a nivel mundial y una gran
Infraestructura hospitalaria.

e Por ultimo, pero no menos importante, un Sistema
Nacional de Salud de alta calidad, con cobertura universal
y cuasi-gratuita, con una potente prestacion farmacéutica

Existe una solida base sobre la que puede desarrollarse una
potente industria farmaceutica en Espafia
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La industria farmaceéutica en

Espana: debilidades

e Bajo nivel de concentracidon empresarial. Bajo tamano
relativo de las empresas de capital autoctono

e Toma de decisiones de las companias multinacionales
fuera de nuestras fronteras

e Intensa regulacion econdmica en general y de precios en
particular por razones de contencion del gasto farmacéutico

e Diversidad de Administraciones con competencias
reguladoras que puede afectar a la unidad del mercado y a la
equidad del sistema sanitario publico

e Régimen de proteccion de los derechos de propiedad industrial
no plenamente homologado con principales paises UE
(periodo transitorio hasta 2012)

La adopcion de politicas que ignoren estas debilidades puede llevar a
la deslocalizacion de inversiones en plantay en 1+D
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¢ Como ve la industria sus relaciones con

las Administraciones Publicas?

e La industria considera imprescindible definir y desarrollar
mecanismos de diadlogo y concertacion con las
Administraciones Publicas para asegurar:

— Marco regulador estable y predecible: regulacion técnicay
regulacion econdémica

— Reconocimiento de la innovacion farmacéutica.

— Régimen de propiedad industrial que nos permita competir en
igualdad de condiciones con otros paises de nuestro entorno.

— Mantenimiento de la unidad de mercado en el conjunto de
Espana.

— Garantizar la sostenibilidad financiera del sistema farmacéutico
publico.
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Un marco estable: la regulacion técnica

d Transparencia en las actuaciones de la Agencia Espariola de
Medicamentos y Productos Sanitarios.

O Informacion de la evaluacion en la autorizacion de medicamentos
O Tramite de audiencia
[ Participacion de la industria en grupos de trabajo

A Aplicaciones informaticas de gran valor para la industria
0 Registro de medicamentos
Q Ensayos clinicos
O Gestion de autorizaciones de laboratorios
A Informacion de las condiciones oficiales de autorizacion

U La tranquilidad de ser informado en tiempo

[ Sistema de alertas que se remiten por correo electronico a los
profesionales sanitarios

O Boletin mensual de informacion

farmaindustria
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Transparencia en las actuaciones

Informacion de las decisiones de autorizacion de medicamentos
(Dictamenes mensuales del CODEM).

0 No es vinculante.

O Permite hacer un mejor seguimiento a las compafias (originales y genéricas)

O Participacion multisectorial (Representantes de organizaciones médicas, farmacéuticas,
Consumidores e Industria)

agencia espafiola de
"qr &“&Tﬂfm medicamentos vy
IL | ¥ consuMo @ productos sanitarios

A titnlo informativo el Comité de Evaluacion de Medicamentos (CODEM) reunido el dia 16 de septiembre de 2008 ha
informado favorablemente los siguientes productos. salvo error u omision v sin que la siguiente relacion tenga caracter
definitivo ni vinculante:

A) NUEVOS MEDICAMENTOS:

a) Medicamentos Genéricos con Denominacion Oficial Espaiiola (DOE)

« ACARBOSA GEPREM 100 mg Comprimidos
« ACARBOSA GEPREM 50 mg Comprinudos

A A TATRA AT A TRTRTTR FTT TR A TWTT A TR F a4 ral - |

farmaindustria
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Tramite de Audiencia

O Posibilidad de la industria de informar documentos legislativos (RD y
OM) o directrices técnicas (Preguntas y respuestas, circulares).

J Reuniones bilaterales con la AEMPS.
[ Posiciones de consenso entre ambos.

20268 REAL DECRETO 13382006, de 21 de noviem-
bre, por el que se desarrollan determinados
aspectos del articulo 93 de la Ley 29/2006,
de 26 de julio, de garantias y uso racional de
los medicamentos y productos sanitarios en el
marco del sistema de precios de referencia.

1IGIT

NOTA INFORMATIVA

PROCEDIMIENTO PARA DECLARAR UN MEDICAMENTO
COMO INNOVACION GALENICA DE INTERES TERAPEUTICO

25/09/2007

Sr. D. Humperto. Amés-Corslane—— 4 ’;.;’f
Director General de EARMAINDUSTRIA 1 (0%
C/ Serranoli16 sl e tILaL:

28005 MAORID

En “tramite de audiencia ,,1 WM

[ Madrid, a 23 de julic de 2008

y Uso Racional de los

rticulo 93, reglamentariamente tria 18

rocedimientos en los que




Participacion de la Industria en Grupos de Trabajo

ANEXO IV
Simbolos, siglas y leyendas

Los simbolos, siglas y leyendas que deben aparecer en
el etiquetado de los medicamentos seran los siguientes:

1. Simbolos:

a) Dispensacion sujeta a prescripcion médica: O

b) Dispensacion con receta oficial de estupefacien-
tes de la lista | anexa a la Convencion Unica de 1961:

¢} Medicamentos que contengan sustancias psico-
trépicas incluidas en el anexo | del Real Decreto 2829/1977,
de 6 de octubre: ©

d) Medicamentos que contengan sustancias psico-
trépicas incluidas en el anexo |l del Real Decreto 2829/1977,
de 6 de octubre: (D

e) Conservacién en frigorifico: #

fi Medicamentos que pueden reducir la capacidad
de conducir o manejar maquinaria peligrosa:

Conduccion: ver prospecto

Sobre fondo blanco, un tridngulo equilatero rojo, con el
vértice hacia arriba, v con un coche negro en el interior
sobre fondo blanco. Su tamano se adaptara al del envase;
en todo caso, el lado del tridngulo no serd inferior a 10 mm.

g) Medicamentos que pueden producir fotosensibi-
lidad:

X

Fotosensibilidad: ver prospecto

Cuando resulta necesario
determinar los
medicamentos que
pertenecen a una categoria
concreta:

JMedicamentos que afectan a
la conduccion

dMedicamentos fotosensibles

Susceptibles de informar en
braille
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Aplicaciones informaticas de gran valor

AEMPS - Windows Internet Explorer

oI https:/sinaem4, agemed. esjconsaemfichas Tecnicas. dotmetodo=detalleForm v| %J LD ‘ | Pl

| X2 L =7 g
N S

Archive  Edicidn  Yer Favoritos  Herramientas  Ayuda

Go glE Buscar ¢ G - ﬁ' E] * 99 Marcadores a Bloc de notas @ Buscar ~ a:?‘ Corrector ortografico = ﬁ‘_| futocompletar Q\ v DAcceder v

i:f r,‘ﬂ? ]_} ﬁ A D F;A A l-_;‘;Pég\na v "J- Herramientas » =

ai .
7 & Traduci +

T AEMPS

Medicamentos

. autorizados en
@) [][A] 1dioma | Espariol ¥ Presentacidny Advertencia Legal ~
Espana:

Medicamentos Autorizados en Espafia (uso humano)

ADVERTENCIAS:

* El sistema ofrece con caracter informativo fichas técnicas y prospectos. La informacidn legal es la que consta en la resolucion de autorizacion. D F u e nte d e
# No apareceran en los resultados las Fichas Técnicas de los medicamentos autorizados que hayan sido anulados hace mas de 5 afios. - f ., f. . I
Criterios de biisqueda (puede rellenar uno o mas criterios)

Principio Activo 2 (opcional)

e | | £ .
e : 1 Actualizada
ombre de apresentaclnn ‘ I Cédigu Nacional|:| Nug:;‘;zt‘:s

del Medicamento

Laboratorio Titular | | £ Grupo Terapeiitico | v

Fichas Modificadas Desde I:I :’g Hasta I:l E D CO | abo rac i (,) n d e
Secciones amostrar:(para utilizar estas opciones, elegir HTML como foermato de salida) Deseo ver laFicha Técnicacompleta I a I n d u St r i a p a ra
e Elija los Criterios para realizar su Busqueda B R S u m an te n i m i e nto
y depuracion

Principio Activo 1

 HTML + Agencia Espafiola de Medicamentos v Productos Sanitarios
d L] Parque Empresarial "Las Mercedes", Edif 8, C/ Campezo 1 - 28022 MADRID | e-Mail: sugerencias FT@agemed.es
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La tranquilidad de ser informado a tiempo

Bandeja de entrada - Microsoft Outlook g \m
i iychivo Edidn Yer It Heramientss Actones ? Escriba una prequrta -
adtien -] 5 U5 X | CiResponder (-4 Respundsr atodcs (5 Reenviar | < Envir y reckic -+ \wﬁ | [ Comtatoparabuscar 7 | @) [ &!
8 @arss 9|05 89 [y s 2241
Buscar: agemed v Buscaren = Bandeja e entrada Buscar ahora Borrar Opdones ™ X ‘

La informacion a

Tamafio Rectida A
3 AENPS - Lstade Distrbucin " iueves 31072008 17:52 =
(5 BEMPS - Lista de Distribuciin La AEMPS avisa delos riestos de la henna negra 6B vietnes 18/07/2008 13:40 i d e fo r m a d I r e C t a
(5] HEMPS - Lista de Distrbucion Hota Mensual de la AEMPS - Junio 2008 6B lunes 07/07/2008 12:03 v &
(3 BEMPS - Lista de Distrbucicn Alerta Farmacéutica L9]05 sobre ROVAMYCINE, 24 Comprimidos 14 viernes D4/07/2008 1534 ¥
(5 BEMPS - Lista de Distrbucicn Mlerta Farmacéutica 19]05 sobre ROVAMYCINE, 24 Comprimidos bkE viernes 04/07/2008 15:29 i I ]
4} AEMPS - Lista de Distribuditn Motainf, sobre Defectos de Calidad de Medicamentas (3¢ attes 1407/2008 10:37 ¢ e n p a Z O -
(5 BEMPS - Lista de Distribucicn Hota informativa 2008/11 (16 vietnes 27/06/2008 12:50 i
4} AEMPS - Lista de Distribudion Hota informativa 200810 6B vietnes 27/06/2008 12:49
(3 BEMPS - Lista de Distribucicn Mota informativa 2008/10 6B vietnes 27/06/2008 12:46
(5 BEMPS - Lista de Distribucicn Mota informativa sobre el producto cosméticn ‘Mene: & Moy Yelow Peel" 7B vietnes 20{06/2008 9:17
(5] HEMPS - Lista de Distrbucion Hlerta farmacéutica:Levantamierto de medida cautelar CLEXANE 6KB migrcoles 18[06{2008 1345
(5 AEMPS - Lista de Distribucicn Hota infarmativa 200809 sobre EXUBERA® (Insulina Inhalada) 6B martes 17J06]2008 18:55 ¥
0 AEMPS - Listade Distrbuciin Netta Famacéuica 19)08 sobre NORMLLEN oKB viernes 13/06/2008 15:21 : D AI d
(=) HEMPS - Lista de Cistrbucion Hlerta famacéutica 17/08 6KB viernes 13/06/2003 14:15 ; e r t aS e
(5 BEMPS - Lista de Distribucicn Alerta Famacéutica L6/06 6B jueves 12/06/2008 16:16 i
(3 BEMPS - Lista de Distribucicn Retirada de medicamentas legales Me 04/08 6B jusves 12/06/2008 14:09 ; d .
(5 BEMPS - Lista de Distribuciin Alerta Famacéutica 15/06 6B unes 09/06/200 13:46 i m e I C a m e n to S
(5] HEMPS - Lista de Distrbucion Hota mensual de la AEMPS - mayo 2008 6B lunes 09/06/2008 12:59
(5 AEMPS - Lista de Distribucicn Mlerta Farmacéutica 14)05 14 unes 09062005 10625 ¥ Ve
(5 BEMPS - Lista de Distrbucicn Mota informativa sobre el cambio en las condiiones almacenamienta de Newpr... 6 KB viernes 06{06/2008 13:09 i D B 0 I e t I n m e n S u a I
4; AEMPS - Lista de Distribudion Mueva actualizaciin de la informacion sabre[a presendia de contaminante en ... € KB vietnes 06/06/2008 13.07 i
(5 BEMPS - Lista de Distribucicn Alerta Famacéutia 13/08, modficacidn del enlace 6B migrcoles 04/06(2003 11:51 i
q} AEMPS - Lista de Distribudion Alerta FamacéLtica 132006 6B miércoles 04/06(2003 11:41 ; -
(5 BEMPS - Lista de Distribuciin Alerta Farmacéutica 12/08 sobre ANAFRANIL 25 MG GRAGEAS, 40 GRAGEAS 6K miércoles 28/05/2003 12:55 i D R e t I r a d a d e
(5] HEMPS - Lista de Distrbucion Hota Informativa Mensual Abril 2008 6B lunes 05/05/2008 18:45 7
(5 AEMPS - Lista de Distribucicn Mlertas Farmacéuticas 1108 sobre PULMICORT® 6B lunes 05/05/2006 10:53 ¥ -
(5 BEMPS - Lista de Distrbucicn Notainformativa 200805 bkE viernes 25/04/2008 11,59 i m e d I C a m e n t O S
(5 BEMPS - Lista de Distribucicn Alerta famacéutica (16 martes 22/04/2008 17:11 i
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El marco regulador economico

debe ser estable y predecible

e Enlos ultimos 10 anos, el entorno regulador de la industria
farmacéutica en Espafna ha sido inestable y centrado en la regulacion de
precios.

1998:
1999:
2000:
2001:
2003:
2004:

Segunda lista negativa de medicamentos (892 productos).
Reduccion de precios del 6%.

Implantacion efectiva del Sistema de Precios de Referencia.
Reduccion de precios del 15% para ciertos principios activos.
Modificacion del Sistema de Precios de Referencia.
Introducciéon de la Aportacion por volumen de ventas de

medicamentos al SNS.

2005:
2006:

Reduccion de precios del 4,2% para productos fuera del SPR.
Reduccion de precios del 2% para productos fuera del SPR.

2006-2008: Ley de Garantias y Uso Racional de los Medicamentos y
Productos Sanitarios (Nuevo SPR, aportacion por volumen de ventas, falta
de armonizacion legislacion sobre patentes farmaceéuticas, etc.).
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La iInnovacion farmaceéeutica debe

tener un reconocimiento

e El precio de los medicamentos en Espafia es bajo en relacion a la UE.

Indices de precios de los medicamentos. Media UE-25 =100

Alemania
Dinamarca
Irlanda

Italia

128
121
119

118

Finlandia
Holanda
Austria
Malta
Bélgica
Luxemburgo
Chipre

111
109
107
106
106
. 103
102

Suecia
Portugal
Reino Unido
Francia
Eslovenia

95
9%
93
91
86

Estonia
Letonia
Espafia
Hungria
Grecia
Rep. Checa
Eslovaquia
Lituania
Polonia

79
79
77
I
73
71
71
70
68

Fuente: Eu:rostat. Statistics in fé)cus. Economy
and finance45/2007. Prices
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La iInnovacion farmaceéeutica debe

tener un reconocimiento

. también en el caso de los medicamentos de mas reciente
introduccion.

Diferencias bilaterales en precios medios de nuevos productos (2002-07)

400 77 98P0 -rrmrrmrrrn e = Las barras muestran diferencias en precios
medios entre Espafia y cada pais

e Las cifras bajo las barras muestran el nimero de

S0%6 - [ medicamentos incluidos en cada comparacion
24% 0. bilateral
20%
20% QR QR
1696 1504
13% 13%
9% 89
OA —1--F----- B ---- B ----- B ---- B ---- - - ---- B - - e
10%o 755 S
0% .
A N R %Q @@Q @Q @6
& \ . \ N e\((’ SN «\ N\ -394
- (0 Tttt ettt ettt ettt ettt i

farmaindustria 24
Fuente: Analisis de Farmaindustria sobre datos IMS



Proteccion de la Propiedad

Industrial

Espafa debe disponer del mismo nivel de proteccion de la
propiedad industrial farmacéutica que nuestros competidores

mas cercanos.
REGIMEN ARMONIZADO : =
/4 5
s
£

DE PROPIEDAD INDUSTRIAL

O TRANSITORIOD

:’:

REGIMEN EXCEPCIONAL :

- &
DE PROPIEDAD INDUSTRIAL - I
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La regulacion de las Comunidades Autonomas debe

respetar la unidad de mercado

e Las medidas de las CCAA deben preservar la unidad del mercado
nacional y no crear diferencias territoriales en el acceso de los
pacientes a los medicamentos
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Es preciso garantizar la sostenibilidad

financiera del sistema publico

e Todos los participantes en el mercado del medicamento deben
estar comprometidos con este objetivo.
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COROLARIO: la industria farmacéutica como

oportunidad estrategica

En un entorno econdmico de incertidumbre, la industria farmaceutica
aparece como un sector donde Espafia puede tener ventajas
competitivas importantes.

Para ello es preciso promover un nuevo modelo de relaciones entre
industria farmaceéutica y Administraciones Publicas:

— La industria farmacéutica es un sector clave para la generacion
de rigueza y no solo un generador de gasto publico

— El marco regulador no debe ser fuente permanente de
sobresaltos para el sector

La industria farmaceutica y las AAPP deben definir
entornos conjuntos de actuacion gue aprovechen todas las
oportunidades gue se presentan en investigacion, innovacion,
estructura industrial... sin perder nunca de vista el objetivo
comun compartido: proporcionar salud a nuestros ciudadanos
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La MISION de FARMAINDUSTRIA

Farmaindustria es la Asociacion Empresarial de la Industria Farmaceéutica
radicada en Espafia, tanto de capital nacional como internacional. Cuenta con
220 laboratorios, que representan mas de un 90% de las ventas del sector.

La mision de Farmaindustria es construir puentes entre las empresas y
las Administraciones Publicas, ayudando a conformar un entorno
favorable a la innovacion y a la competencia.

Ademas de sus Organos de Gobierno, Farmaindustria cuenta con numerosos
Grupos de Trabajo que permiten la conformacion de posiciones del sector
y la conciliacion de intereses a menudo contrapuestos.

Ademas de las prioridades mencionadas, Farmaindustria trabaja activamente
con la Administracion en temas muy importantes (Trazabilidad y lucha
contra las falsificaciones, Iniciativa de Medicamentos Innovadores,
Codigo Deontologico de Buenas Practicas, Uso Racional...)

Farmaindustria tiene la vocacion de ser un socio leal de las
Administraciones, en beneficio de todo el pais. Nuestro objetivo es seqguir
investigando para aportar nuevas soluciones terapéuticas para los pacientes.
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