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La Industria Farmacéutica

en Espana....

Algunas cifras basicas

Q

N© de compainiias: 250

Empleados: 40.000

Mercado total: 10.700 Mill. €

- Farmacias: 8.250 Mill. € (77%)
- Hospitales: 2.450 Mill. € (23%)
Ranking internacional:

—- 59 mercado europeo

— 7° mercado mundial

Gastos en 1+D: 706 Mill. €

— Intramuros: 60%

— Extramuros: 40%

Industria lider en 1+D en Espafia
Personas empleadas en I+D: 4.000

farma

. Andalucia b wrcia
Melilla (a

Islas Eu'naﬂa:
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La Industria Farmacéutica

en Espana....

Representada por tres Asociaciones:

— AES EG . Asociacion Espafiola de fabricantes de sustancias y especialidades farmacéuticas

genéricas. http://www.aeseg.es/ (EGA European Generic medicines Association Www.egagenerics.com)

— ANEFP: asociacisn para el Autocuidado de la Salud http://www.anefp.org/ (AESGP The

Association of the European Self-Medication Industry. http://www.aesgp.be/ )

- FAR MAI N DUSTR IA Asociacion Nacional Empresarial de la Industria

Farmacéutica (EFP I A The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

- http://www.efpia.org/)

farmaindustria
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Los laboratorios asociados a FARMAINDUSTRIA repre-
sentan, por sunumero, el 52,6% de los titulares de regis-
tro de alguna especialidad farmacéutica, tengan o no
actividad productiva y/o comercializadora. En términos
de ventas la representatividad es del 86% del mercado. farmaindustria  °




Junta directiva de Farmaindustria

JUNTA DIRECTIVA

PRESIDENTE

D.Emilio Moraleda Martinez PFIZER, S.A
VICEPRESIDENTES

ALMIRALL PRODESFARMA, S.A. D.Jorge Gallardo Ballart

BOEHRINGER INGELHEIM,5.A.  D. Manuel Garcia Garrido®

DR. ESTEVE, S.A, LABORATORIOS  D. Antoni Esteve Cruella®™

JANSSEN CILAG, S.A. D. José Luis Sotoca Santos

JUSTE, S.A.QCO.FCA.  D.Rafael Juste Sesé
VoOCALES

ASTRAZENECA FCA.SPAIN, SA. DA Philippa Rodriguez*™**

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

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

CEPA SCHWARZ PHARMA, 5.L.  D. Antonio Martin Garcia

DISTA, S.A. D.Javier Ellena Aramburu

FAES FARMA, S.A. D.Eduardo Fernandez de Valderrama

FARDI, Lbo. De Aplic. Farmacodinamicas, SA. D Javier Font Salgado

FARMA LEPORI, S.A. D.Claudio Lepori

FERRER INTERNACIONAL S.A.  D.Jorge Ramentol Massana

JLURIACH & ClA, S.A. D Juan Uriach Torellé

MENARINI, S.A, LABORATORIOS  D. Juan Puig Corcoy

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

NOEMON, S.A, LABORATORIOS  D. Jesus Govantes Esteso

ROCHE FARMA, 5.A.  D. Luc Dirckx

LABORATORIOS FCOS. ROVI,SA. D.Juan Lopez-Belmonte Lopez

SALVAT, SA, LABORATORIO D, Javier Peris Musso

SANOFI-AVENTIS, S.A Unipersonal D, Belén Garijo Lopez™™**

SHERING-PLOUGH, S.A.  D. Angel Fernandez Garcia

LABORATORIOS SERVIER,SL  D.Pierre Faraldo

UPSA MEDICAS,5.L. D.Temas Vilarroya Ponsirenas

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

WYETH FARMA, 5.A.  DA. Elvira Sanz Urgoiti
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Organizacion ejecutiva

DIRECCION
GEMERAL
Humberto Amés

SUBDIRECCION
GEMERAL
José M? Hemndndez

COORDINACION
ESTUDIOS

DEPARTAMENTO

] DEPARTAMEMNTO  DEPARTAMENTO  DEPARTAMENTO
ECONOMICO R ILY TECNICO INTERNACIONAL  COMUNICACION
José M? Herndndez SECRETARIA Emili Estewve Iciar Sanz de Magrid  Juwiidn Zabala
GENERAL
Lotirdes Fraguas

¥ SERVICIO
AL ASOCIADO

Javier Urzay

VR
DEPARTAMENTO  SERVICIO

ESTU DS AL ASOCIADO
Pedro L. 5dnchez  Javier Urzay
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Visite nuestra pagina:

Datos sobre las actividades de la
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Pacientes %
SiGRE &5

Cadigo de Buenas %
Précticas de Promocion

Fundacion
FARMAINDUSTRIA %

" Buscador

& Qué es FARMAINDUSTRIA

Servicios al asociado

@ Copyright 2002,FARMAINDUSTRIA. Auise Lagal

Asoclacion

& Publicaciones
&5 Resumen de Prensa

& Novedades

Pagina de Inicio

| Zona de Prensa | English Version | Ayuda |

http://www.farmaindustria.es
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Publicaciones

* Memoria Anual

* La Industria Farmacéutica
en Cifras

* Revista FARMAINDUSTRIA
* Revista Redes

* Revista Pacientes

# Boletin de Coyuntura

* Codigo deontoldgico

* Serie el valor del
medicamento

+ Serie estudios

* Serie técnica

* Serie cientifica

* Otras Publicaciones

Revista Farmaindustria N° 7. Otofio 2003

Rewista Farmaindustda N? 6. Primawvera 2005
Revista Pacientes

La Ley de Sanidad cumple 20 afios - Octubre n®5 (2...
Revista Pacientes - Salud en la red - Junio n?4 (...

" Revista Pacientes - Como Acceder a la Historda Cl...
Codigo Buenas Practicas

Codigo Espaiiol de Buenas Practicas para la Promoc...

Serie Estudios

Perspectivas del gasto farmacéutico en Espafia

Impacto de la regulaciin econdmica sobre la I+D d...
Las niiltiples facetas de la innovacion Un informi...

Serie Cientifica

e «| Ochoa y la Medicina Clinica

=

= tlonacidn y Trasplantes

= Fronteras en la enfermedad de Alzheimer

|

Revista Redes
Revista Redes - N° 6 (Julio 2006)

Revista Redes - N° 3 (Abril 2006)

Revista Redes - N° 4 (Enerc 2006)

Boletin de Coyuntura

[erdgEe™ Boletin de Coyuntura - n® 16, Agosto 2006

Boletin de Coyuntura - n® 15, Julio 2006

‘_‘r‘_‘ Boletin de Coyuntura - n? 14, Junio 2006

Serie el Valor del Medicamento

La aportacidn de los antibidticos a la salud
La aportacion de las wacunas a la salud

La aportacidn de los medicamentos al tratamiento...

SIGRE INFORMA N® 17 (Julio de 2006)
SIGRE - Estudio entre consumidores y farmacéutic...

SIGRE - II Catilogo Iniciativas del Sector Farmac...

{« |Agenda « Pacientes - SIGRE : Codigo - Fundaciégn - Enlaces

- Servicios al asociado

i Terornat



Oportunidades y

perspectivas

e Consultas a laboratorios gque operan en
Iberoamérica.

e Importante heterogeneidad entre
mercados.

e Aspectos de mejora de ambito general.
No aplican a un pais concreto

farmaindustria  *°



Comercio exterior con

Iberoamerica

COMERCIO EXTERIOR CON IBEROAMERICA DE PRODUCTOS
FARMACEUTICOS Y MATERIAS PRIMAS FARMACEUTICAS (2005)

Exportacion Importacion

PAIS eSS Cuota (20) (miles €) Cuota (%20)

MEXICO 40.400 28,0 4.367 33,9
BRASIL 20.316 14,1 485 3,8
PANAMA 11.713 8,1 0] 0,0
ARGENT INA 10.724 7,4 4.922 38,3
VENEZUELA 9.483 6,6 4 0,0
COLOMBIA 7.781 5,4 3 0,0
GUATEMALA 7.516 5,2 0] 0,0
CHILE 6.651 4.6 1 0,0
REPUBLICA DOMINICANA 4.743 3,3 1.238 9,6
RESTO IBEROAMERICA 25.037 17,3 1.848 14,4
TOTAL IBEROAMERICA 144.364 100,0 12.867 100,0

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

farmaindustria



Comercio exterior con

Iberoamerica

COMERCIO EXTERIOR CON IBEROAMERICA MEDICAMENTOS
TERMINADOS O SEMITERMINADOS (2005)

Exportacion Importacion

PAIS

Cuota (%0) Cuota (%0)

(miles €) (miles €)
MEXICO 19.905 25,2 29 0,8
PANAMA 11.423 14,5 0 0,0
BRASIL 8.816 11,2 67 1,9
GUATEMALA 6.746 8,5 0 0,0
VENEZUELA 5.095 6,5 0 0,0
REPUBLICA DOMINICANA 3.818 4,8 0 0,0
ARGENT INA 3.539 4,5 3.292 96,1
COLOMBIA 2.496 3,2 0 0,0
CHILE 2.443 3,1 0 0,0
RESTO IBEROAMERICA 14.655 18,6 39 1,1
TOTAL IBEROAMERICA 78.936 100,0 3.427 100,0
COMERCIO EXTERIOR FARMACEUTICO TOTAL 2005

Exportacion Importacion
(r':’n“es = A 05/04 (%) (r'?n“es ey A05/04 (%)
Materias Primas 447.983 2,1 452.835 11,9
Productos farmacéuticos 4.371.069 23,5 6.827.539 6,3
* Medicamentos 3.667.260 26,6 5.733.190 5,8
TOTAL 4.819.051 21,2 7.280.374 6,6

Fuente: Direccion General de Aduanas e Impuestos Especiales (resumenes mensuales) farmaindustria 12



Analisis del ciclo del

medicamento. Perspectivas

e Fase de Investigacion y desarrollo
(preclinica y clinica)

e Fase de autorizacidon y registro

e Fase de comercializacion

farmaindustria



Fasede | +D

e Patente

e Ensayos preclinicos
e Desarrollo galénico
e Ensayos clinicos

e Dossler

14

farmaindustria




Fase de | +D

| e Patente
----- = = e Ensayos preclinicos
e Desarrollo galénico

e Dossler
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Fase de autorizacion y

registro

—)

dossier procedimiento Autorizacion

stria 1°



“Manual de Registro UE”

3 Eudralex - Yolume 2 - Pharmaceutical Legislation : NTA - Microsoft Internet Explorer

2% 2} Fudralex - Volume 2 - Pharmaceutical Legislation : NTA - Microsoft Internet Explorer

archivo  Edician Wer  Faworitos  Herramientas  Ayuda

Dire @Atrés v \_/I |ﬂ @ _;j /.__\J Busqueda “Efl:(‘ Faworitos ﬁ‘} [_Z:v :'\F @ @ _J E| ﬂ ‘5

Direccidn |@ hktp:ffec. europa, eufenterprise/pharmaceuticalsfeudrales fhormesw 2, htm#2a “ | Ir Winculo:

EUDRALEX
Volume 2 - Pharmaceutical Legislation : Notice to Applicants

This Motice to Applicants (MTA) has been prepared by the European Commission, in consultation with the competent authorities
ofthe Member States and the European Medicines Agency. This Motice has no legal force and does not necessarily represent
the final views of the Commission. In case of doubt, therefore, reference should be made to the appropriate Community
Directives and Regulations.

The Motice to Applicants {¥olume 2 inthe series The Rules Governing Medicinal Products in the European Union) is presented
inthree pars:

olume 24 dealing with procedures for marketing authorisation;

“Yolume 2B dealing with the presentation and content of the application dossier.

Yolume 2C dealing with Guidelines.

The Matice to Applicants was first published in 1986 and is regulary updated.

Yolume 24 - Procedures for marketing autharisation
Yaolume 2B - Presentation and content of the dossier
Yaolume 2C - Regulatory Guidelines

VOLUME 2A - Procedures for marketing authorisation

Chapter 1 - Marketing Autharisation (updated version - November 2004) EN
Chapter 2 - Mutual Recognition {updated version - Novernber 2005) EN
Chapter 3 - Community Referral {updated version - Fehruary 20043 EM
Chapter 4 - Centralised Procedure {updated version - Avril 20063 EM
Chapter 5 - Variations (updated version - Februar: 2004 EM
Chapter 6 - Community Marketing Authaorisation (updated version - Kovember 2005} EM
Chapter T - General Information {updated version - May 2006) EM

&




Heterogeneidad y

transparencia

3.2 National and Mutual Recognition Procedures: “additional data™ requested

Additional DATA requested (1) |AT |BE |CY |CZ | Dk | DE |EE |EL | FI |FR |HU|IE |IT |LV|LT |LU |MT |NL | PL'| PT |SE | SK | &I | ES° UK |EFTA
(PEL) IS NO

Statement of compliance with

g N 15 (R R N (N (N I IR I A I I I I I I R I - I I I I

Statzment for the MA ransfer to
local subsidiary

A cerijfied copy of the marketing
authorization granted by the -1 - x - - X - E ] - - - - - - A - - - - - - - - -
PS5

Conmact betwesn marketing _
suthorization bolder and X = o
responsible of baich

release/ marmfacturer/ neponsar

Applicaton fonn siznad by the i ) ) ) ) ) ) ¥ ] ] ) ) ] . ) ] ] ) w | .
WMAH of the first anthorisaton B

Legalised statament of
ACCeprance to manufaomre,
comirol,.. oo behalf of MAH i i i i i i - 3!
sizoed by QF (authentification of .
sizmamre and of powers to act a5
the Q)

Method of mannfacture = = = - - - - - - - - - - - - -

X
Dirug substance specification = = = = = = - - - - - - - - - - b4 . - - - - - - -
Finished praduct specification = = = = = = = - - - - - - - - - b4

GMP cernficare (requestad only )
if the GMP statement is not - = = = = < = e 2 5 1 - X - 11X - - - X - - | XX - - -
inciuded in the A E)

farmaindustria 8



Comercializacion

Autorizacion Precio/reembolso ~ Comercializacion

farmaindustria  *°



CONCLUSIONES

Reforzar los sistemas de proteccion industrial Los paises que han apostado por
ello son mas atractivos para la inversion en I+D.

Evitar en la practica la duplicidad de evaluaciones :Un dossier global ICH que
ha superado un registro comunitario .-centralizado o descentralizado dispone de
Informacion suficiente para beneficiarse de un procedimiento abreviado/acelerado de
evaluacion cientifica.

Establecer marcos de funcionamiento predecibles (ideal en ambito

econdmico, pero también técnico) /a importancia de expresar documentalmente
los requisitos que se establecen y de ajustarse a tales requisitos.

Reforzar los sistemas de inspeccion y control. Por imperativo de salud piblica,
evitando la existencia copias no acordes con los derechos de propiedad industrial y de
versiones fraudulentas de medicamentos

Fomentar los acuerdos entre compafias. Solucion ventajosa para todas las
partes, manteniendo tefido local y facilitando el acceso a nuevos medicamentos a la
poblacion.

farmaindustria  %°



Sede de Farmaindustria (Madrid)

eesteve@farmaindustria.es
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