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• Importancia de la sesión abierta
• La Industria Farmacética en España 

(Quiénes somos)
• Oportunidades y Perspectivas (Qué

deseamos)
• Conclusiones

Agenda



3

Algunas cifras bAlgunas cifras báásicas sicas 

La Industria Farmacéutica 
en España….

Nº de compañías: 250
Empleados: 40.000
Mercado total: 10.700 Mill. €
– Farmacias: 8.250 Mill. € (77%)
– Hospitales: 2.450 Mill. € (23%)

Ranking internacional:
– 5º mercado europeo
– 7º mercado mundial

Gastos en I+D: 706 Mill. €
– Intramuros: 60%
– Extramuros: 40%

Industria líder en I+D en España
Personas empleadas en I+D: 4.000
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Representada por tres Asociaciones: Representada por tres Asociaciones: 

– AESEG: Asociación Española de fabricantes de sustancias y especialidades farmacéuticas 

genéricas. http://www.aeseg.es/ (EGA European Generic medicines Association www.egagenerics.com)
– ANEFP: Asociación para el Autocuidado de la Salud http://www.anefp.org/ (AESGP The

Association of the European Self-Medication Industry. http://www.aesgp.be/ )
– FARMAINDUSTRIA: Asociación Nacional Empresarial de la Industria 

Farmacéutica (EFPIA The European Federation of Pharmaceutical Industries and Associations

– http://www.efpia.org/)

La Industria Farmacéutica 
en España….
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Farmaindustria
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Junta directiva de Farmaindustria
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Organización ejecutiva
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Visite nuestra página: http://www.farmaindustria.es

Datos sobre las actividades de la 
Asociación
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Y en particular nuestras publicaciones …...
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Oportunidades y 
perspectivas

• Consultas a laboratorios que operan en 
iberoamérica.

• Importante heterogeneidad entre 
mercados.

• Aspectos de mejora de ámbito general. 
No aplican a un país concreto
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PAIS
Exportación 

(miles €)
Cuota (%)

Importación 
(miles €)

Cuota (%)

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
ARGENTINA 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 IBEROAMÉRICA 25.037 17,3 1.848 14,4
TOTAL IBEROAMÉRICA 144.364 100,0 12.867 100,0

COMERCIO EXTERIOR CON IBEROAMERICA DE PRODUCTOS 
FARMACÉUTICOS Y MATERIAS PRIMAS FARMACÉUTICAS (2005)

Comercio exterior con 
iberoamérica

Fuente: Dirección  General de Aduanas e Impuestos Especiales 
(resúmenes mensuales)
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PAIS
Exportación 

(miles €)
Cuota (%)

Importación 
(miles €)

Cuota (%)

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
ARGENTINA 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 IBEROAMÉRICA 14.655 18,6 39 1,1

TOTAL IBEROAMÉRICA 78.936 100,0 3.427 100,0

COMERCIO EXTERIOR CON IBEROAMÉRICA MEDICAMENTOS 
TERMINADOS O SEMITERMINADOS (2005)

Exportación 
(miles €)

Δ 05/04 (%)
Importación 

(miles €)
Δ 05/04 (%)

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: Dirección  General de Aduanas e Impuestos Especiales (resúmenes mensuales)

COMERCIO EXTERIOR FARMACÉUTICO TOTAL 2005

Comercio exterior con 
iberoamérica
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• Fase de Investigación y desarrollo 
(preclínica y clínica)

• Fase de autorización y registro
• Fase de comercialización

Análisis del ciclo del 
medicamento. Perspectivas
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Fase de I +D

• Patente
• Ensayos preclínicos
• Desarrollo galénico
• Ensayos clínicos
• Dossier
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Fase de I +D

• Patente
• Ensayos preclínicos
• Desarrollo galénico
• Ensayos clínicos
• Dossier

REPERCUSIONES
•Importancia de proteger de manera efectiva la innovación frente a 
copias o genéricos prematuros.
•Desarrollo de facilidades para la realización de EC bajo directrices GCP
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Fase de autorización y 
registro

REPERCUSIONES
•EXPERIENCIA EUROPEA BASADA EN LA EVALUACION ASIGNADA A 
PONENTE/S Y POSTERIOR ACEPTACION RAZONADA DE LOS 
RESTANTES ESTADOS.
•USO DE LA COMUNICACIÓN INTERNA ENTRE AUTORIDADES. + 
GLOBALIZACION DE FACTO (DOSSIER ICH, SISTEMA GARANTISTA 
UE) PROCEDIMIENTOS SIMPLIFICADOS DE AUTORIZACION Y 
REGISTRO.
•TRANSPARENCIA DOCUMENTAL. SE PUEDEN TENER DIFERENTES 
EXIGENCIAS Y ES FUNDAMENTAL DOCUMENTARLAS: NO REDUCE A 
LA HETEROGENEIDAD PERO MEJORA MUCHO LA PREDICTIBILIDAD.

Autorizaciónprocedimientodossier
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“Manual de Registro UE”
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Heterogeneidad y 
transparencia
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Comercialización

REPERCUSIONES
•Amenaza por la comercialización de versiones fraudulentas de 
medicamentos autorizados y registrados. (problema de salud 
pública conocido).
•Aspectos arancelarios, penalizan importaciones

Autorización Precio/reembolso Comercialización
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Reforzar los sistemas de protección industrial Los países que han apostado por 
ello son más atractivos para la inversión en I+D.

Evitar en la práctica  la duplicidad de evaluaciones :Un dossier global ICH que 
ha superado un registro comunitario .-centralizado o descentralizado dispone de 
información suficiente para beneficiarse de un procedimiento abreviado/acelerado de 
evaluación científica.

Establecer marcos de funcionamiento predecibles (ideal en ámbito 
económico, pero también técnico) la importancia de expresar documentalmente 
los requisitos que se establecen y de ajustarse a tales requisitos. 

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

Fomentar los acuerdos entre compañías. Solución ventajosa para todas las 
partes, manteniendo tejido local y facilitando el acceso a nuevos medicamentos a la 
población.

CONCLUSIONES
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eesteve@farmaindustria.es

Sede de Farmaindustria (Madrid)


