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Resumen ejecutivo

El sector farmacéutico es clave en la salud y la calidad de vida de las personas, pero
también es un sector industrial fundamental para las economias mas importantes
del mundo y juega un papel esencial en el progreso médico y cientifico. Esta Estra-
tegia parte de las necesidades en salud de la poblacién como elemento tractor para
desarrollar un ecosistema de relaciones en el que innovacién, produccién y acceso
a los medicamentos formen parte de un mismo conjunto y tengan en cuenta la
sostenibilidad y el control del gasto de los sistemas sanitarios.

La Estrategia se ha elaborado por un grupo de trabajo interministerial compuesto
por los Ministerios de Sanidad, Hacienda, Industria y Turismo y Ciencia, Innovacion
y Universidades, y las principales patronales de la industria farmacéutica en Espafia
—Farmaindustria, AESEG, BioSim, AFAQUIM, ASEBIO, AELMHU y ANEFP—. La
gobernanza se asegura mediante un Comité Interministerial de seguimiento de la
Estrategia, un Comité mixto administracién-industria y la Alianza para la Estrate-
gia, espacio en el que se une el Comité Interministerial con los agentes publicos y
privados.

La Estrategia busca impactar en tres aspectos clave del sector farmacéutico: el
acceso equitativo a los medicamentos, la sostenibilidad del SNS y la promocién de
la innovacién y la competitividad de la industria. Con estos objetivos, la Estrategia
promueve un ecosistema en el que innovacién, produccién, acceso a medicamen-
tos y sostenibilidad se integren en un mismo enfoque. Se enmarca en el Plan de
Recuperacién, Transformacion y Resiliencia de Espaia y, a su vez, contribuye a la
Estrategia Farmacéutica Europea.

La Estrategia es un plan de accion del Gobierno que se inscribe dentro de las refor-
mas abordadas en el Plan de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia y aspira a
que el liderazgo en innovacion esté orientado a satisfacer las necesidades de salud
publica, generando un sector que no solo contribuya al bienestar de la poblacién,
sino también a la competitividad, al desarrollo econémico del pais y a la sos-
tenibilidad del Sistema Nacional de Salud. Tiene tres ejes, dentro de los que se
abordan las siguientes lineas y acciones:

1. El acceso de los pacientes, la cobertura de necesidades médicas no
cubiertas y la sostenibilidad del SNS

1.1. Creacién de un sistema para la evaluacién de la eficiencia de las tecno-
logias sanitarias y la financiacién y fijacién de precio de medicamentos.

1.2. Mejoras en la evaluacion de tecnologias sanitarias.

1.3. Mejoras para el acceso oportuno a los medicamentos.
1.4. Mejoras en el procedimiento actual de financiacion.
1.5. Mejora del Sistema de Precios de Referencia.

1.6. Mejora de los procedimientos de compra de medicamentos.



1.7. Reposicionamiento de medicamentos fuera de los periodos de proteccién .
1.8. Sistema de informacion nacional de consumo de medicamentos.
1.9. Completar la incorporacién de biomarcadores y pruebas genéticas.

1.10. Plan para fomentar el uso de medicamentos genéricos y biosimilares.

1.11. Plan para favorecer el acceso a medicamentos innovadores.

1.12. Actualizaciéon de la Disposicion Adicional Sexta de la Ley de Garantias.

2. El fomento de la investigacion, la innovacién y el desarrollo
2.1. Incrementar la financiacion en investigacion clinica y preclinica.
2.2. Reforzar las estructuras de soporte criticas en investigacion clinica y preclinica.
2.3. Investigacién e implementacion de la Medicina Personalizada de Precision.

2.4. Estimular el uso y desarrollo de herramientas financieras de |+D+i especializadas
en biomedicina.

2.5. Promover la interaccién e integracion de la actividad en [+D+i entre los sectores
publico y privado.

2.6. Acciones de formacion especificas en areas de |+D+i.

3. Asegurar la competitividad del sector y su contribucién a la autonomia estra-
tégica a través de una cadena de suministro sélida, resiliente y ecosostenible

3.1. Fiscalidad y el reconocimiento mediante la optimizacién del Programa PROFARMA.
3.2. Coordinacién de instrumentos financieros de apoyo.

3.3. Laregulacion y la autonomia estratégica.



El sector farmacéutico

El sector farmacéutico juega un papel clave en la salud y la calidad de vida de las
personas. Los medicamentos forman parte de la vida cotidiana de todos y su pre-
sencia se acentla con el proceso de longevidad de nuestra sociedad. Su importan-
cia fue patente durante la pandemia provocada por el COVID-19.

También es, en si mismo, un sector industrial fundamental para las economias mas
importantes del mundo. Sus estimaciones de crecimiento en el volumen global de
medicamentos utilizados entre 2023 y 2028 son del 2,3% anual'. Se estima que el
valor del mercado farmacéutico en 2028 alcance los 2,3 billones de ddlares, con
incrementos anuales medios de entre el 5 y el 8%. El sector farmacéutico emplea
en Europa a cerca de 900.000 personas de manera directa y aproximadamente
tres veces mas de manera indirecta, y en 2021 invirtid 24.533 millones de euros en
investigacién y desarrollo (I1+D+i)* siendo fundamental en el crecimiento y mejora
de las cifras de empleo de nuestro pais en los Ultimos afos, y formando parte de la
modernizacién del tejido productivo.

En tercer lugar, la industria farmacéutica, junto con las comparfias emergentes bio-
tecnologicas, tiene un papel esencial en el progreso médico y cientifico, contribu-
yendo también a la financiacién de la investigacion sanitaria. Nuevos avances como
las terapias avanzadas, las vacunas de ARNm, los vectores virales para la terapia
génica o los nuevos tratamientos para la diabetes son el resultado de décadas de
investigacion basica, preclinica y clinica.

Espafia es el cuarto mercado farmacéutico de la Unién Europea (UE) en términos
de facturacién y el noveno a nivel mundial. Espafia cuenta con 174 plantas de pro-
duccién de medicamentos, de las cuales 106 son de medicamentos de uso humano.
En 2023, el pais exportd productos farmacéuticos por valor de 21,9 mil millones de
euros, siendo la tercera exportacion nacional por importe, mientras que el valor de
los productos farmacéuticos importados ascendié a 24,8 mil millones de euros. La
industria farmacéutica invirtid 1.400 millones de euros en investigacion y desarrollo
en 2022, sobre todo en investigaciéon clinica (834 millones de euros). Espafia es
el principal foco europeo de ensayos clinicos con medicamentos, solo por detras
de Estados Unidos y China a nivel mundial, ostentando una relevancia especial en
ciertos ambitos de investigacion como el de la oncologfa y oncohematologfa. La
industria farmacéutica genera en Espafia mas de 270.000 puestos de trabajo (de
ellos, 56.000 directos) de alta calidad, cualificados, igualitarios y con una alta diver-
sidad. Las tasas de contratacién mas elevadas se encuentran entre los jovenes y los
mayores de 50 afios.

1 IQVIA Institute for Human Data Science. Global Use of medicines: Outlook to 2028: https://www.iqvia.
com/-/media/iqvia/pdfs/china/viewpoints/iqvia-institute-general-use-of-medicines-2024-for-print.pdf

2 European federation of pharmaceutical industries and associations. The pharmaceutical industry in figures
2023: https://www.efpia.eu/media/rm4kzdix/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2023.pdf


https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/china/viewpoints/iqvia-institute-general-use-of-medicines-2024-for-print.pdf
https://www.iqvia.com/-/media/iqvia/pdfs/china/viewpoints/iqvia-institute-general-use-of-medicines-2024-for-print.pdf
https://www.efpia.eu/media/rm4kzdlx/the-pharmaceutical-industry-in-figures-2023.pdf
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Ademas, el sector farmacéutico es una parte importante de las infraestructuras
criticas del paifs, contribuyendo como pocos a la autonomia estratégica, como
se puso de manifiesto durante la reciente pandemia por el COVID-19. El sector
farmacéutico desarrollé un papel importante en el suministro de medicamentos
criticos durante esta crisis, incorporando mayores capacidades de fabricacion y po-
niendo de manifiesto las fortalezas de la industria farmacéutica en la investigacion
y el desarrollo y la fabricacién nacional de medicamentos con el potencial de salvar
vidas con el valor afiadido que ello puede suponer para el pais. Estd comprometido,
en este sentido, con el aumento de reservas estratégicas basadas en capacidades
industriales.

El Sistema Nacional de Salud (SNS) es el principal cliente de la industria farma-
céutica en Espafia e invierte en la misma una cantidad creciente de euros anuales
(29,69 miles de millones de euros en 2023, con un incremento medio de 1,2 miles
de millones mas cada afio desde 2014). En 2023, el 98,2% de este gasto en me-
dicamentos y productos sanitarios correspondié a las Comunidades Autéonomas
(CCAA). Ademas, el Estado esta haciendo una inversion sin precedentes en el
sector biomédico para impulsar tratamientos y abordajes de vanguardia con ins-
trumentos novedosos como el Programa INNVIERTE, la sociedad publico-privada
TERAFRONT, el proyecto ‘Med4Cure’o la convocatoria Multipais.

En 2023, con la Comunicacién de la Comision Europea al Consejo sobre la reacti-
vacién de las reglas fiscales, la inclusion en 2024 nuevamente de la Regla de Gasto,
y la necesidad de conjugar de una manera practica el acceso oportuno a los medi-
camentos y control del gasto farmacéutico, se hace todavia mas necesario poder
hacer la adecuada priorizacion en las inversiones inter e intra sectoriales y disponer
de esta Estrategia.



Vision de la Estrategia
COMo ecosistema

El gasto farmacéutico produce retornos relevantes, pero no siempre faciles de con-
tabilizar, en términos de mejora de la salud de la poblacién, crecimiento econdmico
asociado, reduccién de otros costes sociales, innovacion empresarial o generacion
de empleo. Todos estos aspectos, ademas, estdn de alguna manera interrelacio-
nados de forma que es dificil actuar solo sobre uno de ellos sin tener en cuenta
el resto. Es un ecosistema que debe ser abordado como tal y requiere un mapa
integrado de politicas publicas.

Para tener el peso y el valor que desde el Gobierno de Espafia se le quiere dar, ha
de ser mas que un sumatorio de pequefias intervenciones agregadas. Tiene que
tener una orientacién definida y reconocible, una gobernanza integral y un sistema
de financiacion que integre la accién publica y privada y facilite en el tiempo un
crecimiento sostenible del gasto farmacéutico. Esto supone, de facto, transitar de
un modelo de relacion entre la industria farmacéutica y las instituciones publicas
gobernado por el marco de relacién “proveedor-cliente” a un marco que sefiale ha-
cia la posibilidad de generar dindmicas virtuosas entre todos los actores implicados
y que lo haga basando su accién en dos caracteristicas fundamentales: la amplitud
del marco de intervenciones planteadas y la existencia de un objetivo superior que
es el de velar por la mejora de la salud de la poblacién.

Este ecosistema debe ser desarrollado en dos direcciones. Por un lado, debe seguir
el proceso de investigacién, fabricacion y acceso a los medicamentos. Innovacion,
produccién y acceso no pueden verse de manera aislada y no pueden abordarse sin
tener en cuenta la sostenibilidad y el control del gasto de los sistemas sanitarios.
Esta Estrategia, desde la perspectiva de las necesidades en salud de la poblacién
como elemento tractor, aborda el proceso completo de acuerdo al siguiente es-
quema, que luego tendra su reflejo en los objetivos y la estructuracion de los ejes
de accién.
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s ESTRATEGIA CENTRADA
EN NECESIDADES

' Prevencién, salud, calidad de vida y productividad.

T Fabricacién L

EJE3

Por otro, debe tener en cuenta a todos los actores involucrados. El desarrollo y

producciéon de medicamentos ha evolucionado desde una estructura donde una
Unica compafifa farmacéutica investigaba, desarrollaba, producia y comercializaba
medicamentos, a una estructura mas descentralizada donde organismos de investi-
gacion publicos y privados, pequefias y medianas empresas farmacéuticas y biotec-
noldgicas, organizaciones de investigacién por contrato (CROs) u organizaciones
sin animo de lucro, juegan un papel cada vez mas relevante, especialmente en las
etapas iniciales del desarrollo. Muchas innovaciones que finalmente son comercia-
lizadas por grandes compaiiias farmacéuticas, se originan en instituciones académi-
cas, publicas o colaboraciones publico privadas, pequefias y medianas empresas o

empresas de tamafio intermedio.

La financiacion de todas estas actividades también presenta gran diversidad. De
manera general, la presencia de financiadores publicos suele estar correlaciona-
da con etapas mas tempranas del desarrollo, siendo éstas las que requieren un
menor nivel de inversidn, pero estdn sujetas a un mayor nivel de incertidumbre
en su resultado. Conforme un tratamiento avanza en la cadena de valor, diversos
financiadores privados (p. €j.,, inversores angeles, firmas de capital riesgo, etcétera)
entran en el ecosistema, esperando retornos a sus inversiones a través de la venta
de medicamentos, adquisiciones y fusiones de compafiias mas pequefias, licencia y
comercializacién de patentes y otras modalidades de propiedad industrial, etcétera.
Finalmente, en algunas areas terapéuticas actores sin animo de lucro, filantrépicos
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o asociaciones de pacientes financian actividades de investigacion y desarrollo de
medicamentos.

Un ejemplo de la complejidad del sector es la vulnerabilidad de las cadenas de
suministro puesta de manifiesto durante la pandemia por COVID-19 que esta rela-
cionada con la concentracion en unas pocas empresas, que generalmente no estan
instaladas en la UE, de la produccién de algunas materias primas, principios activos
y productos farmacéuticos como consecuencia de la globalizacién y la presion de
los costes, especialmente en la industria de los genéricos. Iniciativas nuevas como
la autonomia estratégica adquieren protagonismo como instrumento para generar
una estructura estable que sea capaz de garantizar la preparacién y respuesta ante
nuevas amenazas sanitarias.

Sin embargo, los presupuestos farmacéuticos no han hecho mas que crecer al
mismo tiempo debido al crecimiento y envejecimiento de la poblaciéon, pero tam-
bién a un modelo de desarrollo profundamente desequilibrado. Para conseguir un
ecosistema mas equilibrado, justo, equitativo y universal es necesario poner en
marcha una combinacién de incentivos «pull» y «pushy» que tengan en cuenta todas
las fases del ciclo de vida de los productos farmacéuticos, sus principios activos u
otros componentes necesarios para su fabricacién. Asi mismo, estas politicas publi-
cas deben intentar conseguir un retorno social mas justo, a través de innovaciones
mas asequibles y accesibles globalmente que contribuyan a la sostenibilidad del
crecimiento del gasto en productos farmacéuticos.

Objetivos de la Estrategia

En abril de 2021, el Gobierno de Espafia incluyé dentro del componente 18, «Re-
novacién y ampliacion de las capacidades del Sistema Nacional de Saludy, del Plan
de Recuperacion, Transformacion y Resiliencia (PRTR), la reforma de la regulacion
de medicamentos y productos sanitarios introduciendo elementos que incremen-
ten la competencia y favorezcan el acceso a nuevos tratamientos asi como inver-
siones para la racionalizacion del consumo de productos farmacéuticos y fomento
de la sostenibilidad ®. Adicionalmente, el componente 17 «Reforma institucional
y fortalecimiento de las capacidades del sistema nacional de ciencia, tecnologia e
innovaciony incluye inversiones especificas en Salud (16) para vertebrar y reforzar
el sector de la I+D en biomedicina y salud, dentro del SNS*, y hacer de Espafia un
mercado atractivo para la inversion farmacéutica y biotecnolégica.

En noviembre de 2021, el Gobierno aprobé el PERTE Salud de Vanguardia, como
proyecto para fomentar el ecosistema innovador en nuestro pais®. En este dambito,
el PERTE hace una integracién de las actuaciones, incorporando en el mismo, y
dentro de una planificacion compartida, actuaciones de cinco departamentos, que
a su vez forman parte de los Componentes 11, 12, 16, 17, 18, 19, 20 y 21, en la
medida que respondian a los 4 objetivos estratégicos y las 5 lineas transversales del
mismo.

Dentro de la reforma 5 del componente 18 se incluyd la elaboracién de un «Plan
Estratégico de la Industria Farmacéutica», que contemplara tres ejes basicos

3 https://www.lamoncloa.gob.es/temas/fondos-recuperacion/Documents/05052021-Componente18.pdf
4 https://www.lamoncloa.gob.es/temas/fondos-recuperacion/Documents/05052021-Componente17.pdf

5 https://www.lamoncloa.gob.es/presidente/actividades/Documents/2021/151121_PERTE-Memoria-explicativa.
pdf


https://www.lamoncloa.gob.es/temas/fondos-recuperacion/Documents/05052021-Componente18.pdf
https://www.lamoncloa.gob.es/presidente/actividades/Documents/2021/151121_PERTE-Memoria-explicativa.pdf
https://www.lamoncloa.gob.es/presidente/actividades/Documents/2021/151121_PERTE-Memoria-explicativa.pdf
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como elementos guia de las politicas publicas. Estos responden al proceso de pro-
duccién descrito, pero se ordenan comenzando por la Ultima fase, el acceso y la
sostenibilidad, de manera que se pone a los pacientes y las necesidades de la socie-
dad como punto de partida:

1. Acceso: El acceso de los pacientes, la cobertura de necesidades médicas no
cubiertas y la sostenibilidad del SNS como forma de garantizar que éste sea
equitativo, justo y orientado a la prevenciéon de la enfermedad, la salud y la
calidad de vida;

2. Innovacién: el fomento de la investigacién, el desarrollo y la innovacion
(1+D+i);

3. Autonomia: asegurar la competitividad del sector y su contribucién a la
autonomia estratégica a través de una cadena de suministro solida, resiliente
y ecosostenible.

Incorpora también una orientacién publica que guia la Estrategia. En primer lugar,
destinada a fijar las prioridades publicas para la préxima década y lanzar las sefales
al ecosistema, al mercado y a los agentes inversores, que permita a los diferentes
actores publicos y privados ubicarse en él con tiempo, seguridad y estabilidad, ge-
nerando las condiciones para el desarrollo de la industria en nuestro pais. Para ello,
de manera transversal a los ejes mencionados arriba, se define un elemento tractor
orientado a las necesidades en salud de la poblacion. En segundo lugar, a definir
algunos instrumentos que permitan orientar y capitalizar la investigacién publica.
Y, por ultimo, mediante un sistema de gobernanza que asegure la coordinacion y
coherencia entre todas las politicas implicadas, incluyendo el control y sostenibili-
dad del gasto.

La elaboracion de esta Estrategia coincide en tiempo y terminologfa con el des-
pliegue de la Estrategia Farmacéutica Europea® impulsada por la Comision Europea
constituyendo, de hecho, la contribucién de Espafia a la misma, pero tiene caracter
nacional y se adapta a la realidad de nuestro pais con la vision de extenderse mas
alla de las reformas e inversiones comprometidas en el PRTR. Su finalizacién coinci-
de también con la publicacién del informe sobre “El futuro de la competitividad de
Europa”, conocido como el Informe Draghi’, que contiene importantes referencias
al sector farmacéutico.

Todas las medidas mencionadas en el documento o que se deriven de é| consti-
tuyen la base para una accién de gobierno transversal que afecta a diferentes de-
partamentos ministeriales y que debe estar adecuadamente coordinada entre ellos
para conseguir los resultados esperados para todos los actores implicados en este
ecosistema, tanto a nivel nacional como en la Unién Europea.

6 https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761

7 https://commission.europa.eu/topics/strengthening-european-competitiveness/eu-competitiveness-loo-
king-ahead_en


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/ES/TXT/PDF/?uri=CELEX:52020DC0761
https://commission.europa.eu/topics/strengthening-european-competitiveness/eu-competitiveness-looking-ahead_en
https://commission.europa.eu/topics/strengthening-european-competitiveness/eu-competitiveness-looking-ahead_en

Elaboracion, despliegue
y gobernanza de la
Estrategia

La Estrategia se ha elaborado por un grupo de trabajo interministerial en el que
han participado el Ministerio de Sanidad, el Ministerio Hacienda, el Ministerio de
Industria y Turismo y el Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades, asi como
las principales patronales de la industria farmacéutica en Espafia: Farmaindustria, la
Asociacién Espafiola de Medicamentos Genéricos (AESEG), la Asociacién Espafiola
de Biosimilares (BioSim), la Asociacion Espafiola de Fabricantes de Productos de
Quimica Fina (AFAQUIM) y la Asociacién Espafiola de Bioempresas (ASEBIO).

Esta Estrategia es una hoja de ruta con principios de actuacién que necesita desa-
rrollo normativo y otra serie de actuaciones y detalle que se desarrollaran junto
a las partes implicadas en el marco de gobernanza que se describe mas abajo. La
Estrategia delimita asi un marco de actuacién por parte del Gobierno en el que
aspira a comprometer a todos los actores implicados

La Estrategia se despliega a través de los tres ejes basicos del proceso —investiga-
cién e innovacién, autonomia industrial, y acceso y sostenibilidad—, que coinciden
con los objetivos, y un cuarto eje transversal basado en las necesidades en salud
y seguridad nacional. Se desarrolla en el horizonte temporal 2024-2028 mediante
herramientas o instrumentos legislativos y no legislativos, con una vision integrada
y holistica de las inversiones, con garantia de la sostenibilidad y control del gasto, y
un esquema de gobernanza interministerial y global que garantiza la participacion
de todos los actores implicados.

El desarrollo de una adecuada gobernanza del ecosistema industrial en el sector
farmacéutico puede encuadrarse en la necesaria respuesta a las conclusiones apro-
badas por la Comisién para la Reconstruccién Social y Econdmica. El dictamen
de esta Comisién agrupo, en diez temas, las conclusiones referidas al Sistema de
Sanidad y Salud Publica. La Gobernanza ocupa un lugar destacado, dedicando inte-
gramente el primero de los diez temas a este asunto. Para la gobernanza de esta
Estrategia se definen tres niveles:

Comité Interministerial de Seguimiento de la Estrategia
Es un espacio de caracter publico y tiene la siguiente composicién:

e Presidencia: la persona titular del Ministerio de Sanidad.

e Vocalias: las personas titulares del Ministerio de Hacienda, del Ministerio
Ciencia, Innovacion y Universidades, del Ministerio de Industria y Turismo y
del Ministerio de Economia, Comercio y Empresa.
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La secretaria del Comité corresponde a la persona titular de la Secretaria de Esta-
do de Sanidad del Ministerio de Sanidad.

Sus funciones principales son la coordinacién interministerial y el seguimiento de la
propia Estrategia y, en concreto:

a) Seguimiento de la Estrategia y de sus acciones derivadas (planes, actualiza-
ciones, etc.).

b) Evaluacion de las actuaciones de la Estrategia, asi como el analisis e informes
de cumplimiento de la misma.

c) Coordinacion y desarrollo de actuaciones contenidas en la Estrategia.

d) Cuantas otras funciones que le encomiende el Gobierno en materia de la
salud y cadena de valor farmacéutica.

Este Comité debera reunirse, al menos, dos veces al afio.

Se crea una Comision técnica interministerial de seguimiento de la Estrategia, de
orientacién operativa, por delegacion del Comité y con su misma estructura, en-
cargada de preparar las reuniones de la Alianza de la Estrategia, ademas de poner
en comun las acciones llevadas por cada uno de los dmbitos integrantes de la Es-
trategia y establecer los elementos, recursos y acciones necesarias para avanzar en
el cumplimiento de la misma. Esta Comisién se reunira al menos tres veces al afio.

La coordinacion la ostentara la persona titular de la Secretaria de Estado de Sani-
dad, con tres vocalias para cada una de las personas titulares de la Secretaria de
Estado de los otros cuatro ministerios implicados en la Estrategia, pudiendo ser
sustituidos por las Direcciones Generales u organismos auténomos publicos, que
se pueden incorporar al trabajo. Asimismo, podran incorporarse a la Comision
Técnica de forma puntual otros expertos invitados previa aceptacion del Comité
Interministerial de Seguimiento.

Comité Mixto Ministerios-Industria
Tiene la siguiente composicion:
e Presidencia: la persona titular del Ministerio de Sanidad.
e Vicepresidencia: una persona en representacion de la industria.

e Vocalias de la Administracién General del Estado: las personas titulares del
Ministerio de Hacienda, del Ministerio Ciencia, Innovacién y Universidades,
del Ministerio de Industria y Turismo y del Ministerio de Economia, Comer-
cio y Empresa.

e Vocalias de la Industria Farmacéutica: Otros representantes de las patronales
mas representativas del sector industrial farmacéutico.

La secretaria del Comité corresponde a la persona titular de la Secretaria de Esta-
do de Sanidad del Ministerio de Sanidad.

Sus funciones principales son la coordinacién interministerial y el seguimiento de la
propia Estrategia en coordinacién con el sector industrial farmacéutico.

Al igual que el Comité Interministerial, las reuniones del Comité Mixto Ministe-
rios-Industria podran celebrarse a nivel de Secretaria de Estado de los otros cuatro
ministerios implicados en la Estrategia, pudiendo ser sustituidos por las Direcciones
Generales u organismos auténomos publicos.
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Alianza para la Estrategia

Es el espacio en el que se unen los agentes publicos y privados. Las bases de esta
alianza son:

a)

b)

d)

e)

f)

g)

Participacion amplia de multiples partes interesadas, incluyendo gobierno,
Comunidades Autonomas, pacientes, profesionales, industria y otras partes
implicadas.

Discusiones basadas en necesidades, asegurando que las discusiones y las po-
liticas resultantes estén orientadas hacia soluciones concretas y relevantes.

Enfoque amplio en la cadena de valor, considerando todas las etapas del
proceso, desde la investigacién y desarrollo hasta producciéon, suministro y
vigilancia del mercado.

Enfoque especifico a las caracteristicas del sistema sanitario espafiol para
garantizar la relevancia y efectividad de las politicas propuestas.

Auténtico partenariado que garantice que se ponen en marcha los recursos
necesarios para su implementacién efectiva de manera equilibrada, garanti-
zando que las politicas propuestas se conviertan en acciones tangibles, sos-
tenibles y beneficiosas para la sociedad.

Traslado periédico de los elementos esenciales de la evolucién del gasto
farmacéutico para conocimiento y toma en consideracioén.

Asegurar la eficiencia en la asignacion de recursos para apoyar proyectos de
investigacion, desarrollo de infraestructuras e innovacién en ciencias de la
vida.

La estructura se conforma en base a cinco grupos:

Presidencia. La ostentaria el titular del Ministerio de Sanidad. Habrfa tres
vicepresidencias correspondientes a los titulares del Ministerio de Hacienda,
del Ministerio Ciencia, Innovacion y Universidades, del Ministerio de Indus-
tria y Turismo y del Ministerio de Economia, Comercio y Empresa. Los titu-
lares pueden delegar en altos cargos de sus ministerios.

Comisién técnica interministerial de seguimiento de la Estrategia: lo for-
man altos cargos o técnicos de los cinco ministerios involucrados.

Representantes de comunidades y ciudades auténomas.

Representantes del sector privado: representantes de las patronales de la
industria farmacéutica y biotecnoldgica.

Otras partes interesadas: sociedad civil, pacientes, academia y representan-
tes de las sociedades cientificas y otros actores relevantes.

La Alianza para la Estrategia incorporard con voz propia a una representa-
cién de la Alianza del PERTE de Salud de Vanguardia.
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Una estrategia orientada a las necesidades en salud y a la
competitividad y resiliencia de la industria farmacéutica

Todas las propuestas y acciones que se contemplan en esta Estrategia se alinean
en torno a las necesidades en salud de la poblacién identificadas como parte de
una politica publica y no como el sumatorio de las demandas de cada uno de los
individuos. Un sistema farmacéutico en el que no exista una expresion publica
de las necesidades termina orientdndose mds hacia la capacidad de oferta de los
desarrolladores de tecnologias que a la satisfaccion de una demanda estructurada
como parte de una politica publica. Este eje transversal, pretende impregnar todos
los pilares de esta Estrategia y formar parte de un cambio en el paradigma del de-
sarrollo del sistema farmacéutico.

Esta evolucidon requiere un cambio fundamental en la forma en que se identifican y
abordan las necesidades de la poblacion. Es necesaria una evaluacion exhaustiva y
continua de las necesidades de salud no cubiertas y prioritarias de la poblacion, asi
como su ordenacién y priorizacién. Un sistema basado en la demanda debe ser 4gil
y adaptable, permitiendo una respuesta rapida a los cambios en las necesidades de
salud de la comunidad. Esto requiere la implementacién de politicas y estructuras
de gobernanza como las recogidas mas arriba que fomenten la colaboracién inter-
sectorial, la participacién comunitaria y la integracién de servicios de salud.

Sin perjuicio de la necesaria agilidad y adaptacion y, en consecuencia, la posibilidad
de que se vean expandidas en el futuro, las siguientes areas son consideradas como
areas con necesidades en salud altas, por tanto, areas terapéuticas estratégicas a
los efectos de esta Estrategia. Estas prioridades estan también alineadas con la
linea estratégica de Salud del Plan Estatal de Investigacion Cientifica, Técnica y de
Innovacion 2024-2027 (PEICTI 2024-2027).

Enfermedades Raras

Las enfermedades raras suponen una carga significativa para pacientes y familiares
a causa del retraso en el diagndstico, la inexistencia de tratamientos y la afectacién
de la calidad de vida. Colectivamente afectan a millones de personas en todo el
mundo. La inversién en las enfermedades raras no solo mejora directamente la
vida de estos pacientes y sus familias, sino que también impulsa avances cientificos
mas amplios.

Cronicidad

Los medicamentos para abordar la cronicidad deben ser una prioridad debido al
creciente desafio que representa en la salud publica global. Diabetes, hipertension,
enfermedades cardiovasculares, cancer, y enfermedades neurodegenerativas o res-
piratorias crénicas afectan a millones de personas y suponen una carga significativa
en todos los sentidos. Invertir en este campo reduce los costes asociados con el
manejo de enfermedades cronicas.

Reposicionamiento terapéutico

El reposicionamiento de medicamentos tiene la capacidad potencial de acelerar
el acceso a nuevos tratamientos efectivos. Se puede considerar como una de las
contribuciones del sector farmacéutico a la economia circular; constituyendo, al
mismo tiempo, una zona en la que con frecuencia coinciden las capacidades de la
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industria y de la academia. Esto reduce significativamente los costes y el tiempo de
desarrollo de medicamentos para abordar necesidades médicas no cubiertas

Resistencias a los antibiéticos y enfermedades infecciosas emergentes

Las resistencias a los antibiéticos, el desarrollo de nuevos antibidticos y las enfer-
medades infecciosas emergentes, incluyendo enfermedades olvidadas y de la po-
breza, tienen un impacto critico en la salud publica global. La resistencia antimicro-
biana amenaza con revertir décadas de avances médicos. Esto no solo aumenta la
morbimortalidad de las infecciones, sino que también eleva los costes sanitarios,
socavando el desarrollo de la medicina moderna.

Por otro lado, las enfermedades infecciosas emergentes, como el COVID-19, el
Ebola y el Zika, pueden propagarse rapidamente y causar pandemias devastadoras
si no se desarrollan rapidamente tratamientos y vacunas efectivas.

Medicina Personalizada de Precision

La combinacion de las caracteristicas genéticas de los pacientes y sus datos clinicos,
radiémica, analitica, exposicién ambiental, habito de vida, determinantes socioeco-
némicos y otros datos relevantes para la salud son la base de la medicina personali-
zada de precision que tiene la capacidad para transformar radicalmente la atencién
sanitaria. La inversion en herramientas que respalden la medicina personalizada,
permite liderar la innovacion en la atencién médica.

Terapias Avanzadas

Las terapias avanzadas tienen un potencial revolucionario para tratar enfermedades
graves y complejas de manera mas efectiva abordando las causas subyacentes de
las enfermedades a nivel molecular y celular, ofreciendo la posibilidad de cura o
control duradero de condiciones crénicas y raras que anteriormente carecian de
opciones terapéuticas viables. Igualmente, es un punto donde se cruzan desarrollos
académicos con industria farmacéutica.

Una estrategia que debe garantizar la sostenibilidad

Todas las actuaciones que se contemplan en esta estrategia deben estar compro-
metidas con su viabilidad a corto, medio y largo plazo. La sostenibilidad del sistema
es una de sus bases. En este sentido, en el ambito de las actuaciones previstas en
el Titulo VIl de la Ley General de Sanidad, se llevard a cabo de manera periédica
y al menos con cardcter anual, un andlisis de la evolucién del gasto farmacéutico
y de sus causas, proponiendo a la Comisién Delegada del Gobierno para Asuntos
Econdmicos, en su caso, las medidas de mejora que procedan para garantizar que
se respetan los limites de gasto establecidos y, en concreto, que el gasto farmacéu-
tico no supere la tasa de referencia de crecimiento del Producto Interior Bruto de
medio plazo de la economia espafiola prevista en el articulo 12.3 de la Ley Organica
2/2012, de 27 de abril y garantizindose, por tanto, su eficiencia y sostenibilidad.

La eficiencia y sostenibilidad del gasto en productos farmacéuticos garantizara el
cumplimiento de la tasa de referencia de crecimiento del Producto Interior Bruto
de medio plazo de la economia espafiola, prevista en el articulo 12.3 de la Ley
Organica 2/2012, de 27 de abril o, en su defecto, la variacion en la senda de gasto
neto acordada con las instituciones europeas, en el marco del plan fiscal-estructural
nacional a medio plazo.
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Si se superase la tasa de referencia o, en su defecto, la variacién en la senda del
gasto neto, el Estado, las Comunidades Auténomas y la Industria Farmacéutica se
comprometen a evaluar y adoptar medidas de mejora para contribuir a la sosteni-
bilidad financiera del Sistema Nacional de Salud.



El acceso de los
pacientes, la cobertura
de necesidades médicas

no cubiertas y la
sostenibilidad del SNS

La Estrategia parte de la constataciéon de algunos problemas en el acceso en Espafia
a los nuevos medicamentos y de un incremento no siempre sostenible del gasto
farmacéutico que podria amenazar la consolidacién fiscal, por lo que en ella se
abordan unas propuestas de mejora en ambas materias, de forma que se garanticen
el acceso y la sostenibilidad y el control del gasto en el SNS.

Se plantean un conjunto de medidas globales que permitiran abordar un escenario
a corto y medio plazo en el que el sistema se dote de mecanismos agiles y efi-
cientes de acceso a los medicamentos, al tiempo que se consigue una contencion
del crecimiento del gasto farmacéutico, incluyendo mayor seguimiento y control
proactivo del mismo.

Las medidas y actuaciones que se detallan a continuacién parten de la necesidad
de crear un sistema para la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias
y para la financiacion y fijacién de precio de medicamentos, que, sin perjuicio de la
forma administrativa que adopte y actuando en nombre del conjunto de la socie-
dad, permita dotar de recursos a una funcién fundamental para el pais. Este sistema
dard una solucién estructural, coherente e integrada a muchos de los problemas
ya identificados en el ambito del acceso y la sostenibilidad y el control del gasto,
asumiendo e integrando actividades que ahora realizan distintos agentes y érganos
de la Administracion.

El establecimiento y puesta en marcha de un sistema de estas caracteristicas reque-
rira necesariamente de un tiempo. Sin embargo, la Estrategia reconoce que hay una
serie de actuaciones que pueden ponerse en marcha. Ello permitird ir implemen-
tando soluciones a los problemas identificados con los procedimientos de precio
y financiacién, la evaluacién clinica y econémica de los medicamentos, los criterios
para la financiacién vy fijacion de precio, y el control del crecimiento del gasto en
productos farmacéuticos.
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Se contemplan once medidas:

1.1. Creacién de un sistema para la evaluacién de la eficiencia de las tec-
nologias sanitarias y la financiacion y fijacion de precio de medica-
mentos

Se propone la creacién de un sistema para la evaluacién de la eficiencia, por
un lado, y para la financiacion y fijacion de precio de medicamentos y pro-
ductos sanitarios, por otro, con directrices, gufas y procedimientos de eva-
luacion claros y transparentes. Esta estructura asumiria, tanto la evaluacién
como tecnologia sanitaria de los medicamentos como el posicionamiento y
la instruccion de los procedimientos de fijacién o revisién de precios y finan-
ciacion o desfinanciacién publicas, asi como la evaluacién de resultados en
aquellos medicamentos en los que se acuerde la financiacion condicionada.
La resolucion de financiacién y precio seguiria correspondiendo al Ministerio
de Sanidad, previo acuerdo de la Comisién Interministerial de Precios de
Medicamentos (CIPM).

Con la creacién de este sistema serd necesario revisar la gobernanza de los
procesos de evaluacion y precio y financiacion, definiendo y separando los
roles de evaluadores, decisores y responsables de la gestion de la prestacién
farmacéutica, asi como de otros agentes concernidos.

Se identifican tres fases diferenciadas en el procedimiento de financiacion:
negociacioén con la industria, evaluacién y decision de financiacion. En aras
de la transparencia e independencia en la interaccién de las diferentes fases
en el proceso de financiacién, el nuevo sistema garantizara, en todo caso, la
separacion del proceso de evaluacion del de negociacién y posicionamiento.
Por ello el titular de las competencias de evaluacién, al menos con rango de
Direccion General, no podra pertenecer a la misma unidad administrativa
que sea competente en el resto de fases.

Conforme a los criterios previstos en la ley, dentro de este sistema se elabo-
rarfan las directrices, guias y procedimientos de evaluacién con reglas claras y
transparentes para cada uno de ellos, que —en lo correspondiente a la pres-
taciéon farmacéutica— se aprobaran por la Comisién Delegada del Gobierno
para Asuntos Econémicos (CDGAE) a propuesta conjunta de los Ministerios
de Sanidad y de Hacienda.

El sistema para la evaluacion de la eficiencia de las tecnologias sanitarias y
la financiacién vy fijacion de precio de medicamentos estaria adscrito al Mi-
nisterio de Sanidad y su constitucién como tal, sin perjuicio de la forma ad-
ministrativa que adopte en el futuro, le permitiria abordar con los recursos
necesarios esta actividad compleja en defensa de los intereses publicos del
conjunto de la sociedad.

Dentro del sistema se realizarian también estudios sobre el consumo en
medicamentos de alto impacto, el consumo diferenciado por tipo de me-
dicamentos (originales, genéricos y biosimilares) y comparado con datos de
otros paises de la UE.
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1.2. Mejoras en la evaluacién de tecnologias sanitarias

La UE se ha dotado de un Reglamento para la evaluacién de las tecnolo-
gias sanitarias®. Esta regulacion abarca tanto la evaluacién de medicamentos
como de productos sanitarios, pero solo regula la evaluacion de los aspectos
clinicos y no los aspectos no clinicos, que quedan dentro de las competen-
cias nacionales.

En este contexto, las actuaciones nacionales deben estar adaptadas a la nue-
va realidad europea y el instrumento en el que sustentarlas sera un Real
Decreto sobre la evaluacién de las tecnologfas sanitarias en Espafia.

Adicionalmente, el Reglamento del Espacio Europeo de Datos de Salud fa-
cilitara el cumplimiento del objeto del Reglamento para la evaluacién de las
tecnologias sanitarias, en concreto, el establecimiento de un mecanismo que
indica que todas las informaciones, datos, analisis y otros elementos de prue-
ba necesarios para la evaluacion clinica conjunta de las tecnologias sanitarias
han de ser presentados por el desarrollador de tecnologias sanitarias una
Unica vez a escala de la Unién.

1.3. Mejoras para el acceso oportuno («timely») a los medicamentos

Medidas para mejorar el acceso oportuno («timely») a los medicamentos a
lo largo de su ciclo de vida y, en concreto, el uso compasivo y el acceso entre
la autorizacion y las decisiones de precio y financiacion, sin comprometer la
negociacion de precio o la sostenibilidad. Las acciones comprendidas son las
siguientes:

1.3.1. Modificacién del articulo 92 de la Ley de Garantias y Uso Racional de los Me-
dicamentos y Productos Sanitarios (LGUR) para clarificar las reglas de pago
por medicamentos no autorizados o no financiados. Como regla general,
salvo casos justificados, gratuidad del uso compasivo antes de la autoriza-
cion de comercializacion, y la obligacién de mecanismos de compensacion o
devolucién cuando haya resoluciéon sobre la financiacion en la etapa entre la
autorizacién y la financiacion.

1.3.2. Sistematizar los cauces existentes para la interaccion temprana («early dia-
loguey) entre compafifas, por un lado, y la administracién, por otro (en sus
diferentes facetas de reguladores, estructuras del sistema para la evaluacion
de la eficiencia de las tecnologias sanitarias, la financiacién vy fijacién de pre-
cio, y gestores de la prestacion farmacéutica).

1.3.3. Propuesta para modificar el Real Decreto 1015/2009, de 19 de junio, por el
que se regula la disponibilidad de medicamentos en situaciones especiales,
para regular el uso de medicamentos sin autorizacién de comercializacion.

1.3.4. Establecimiento de procedimientos en el ambito de la financiacién para de-
limitar qué medicamentos podrian estar sometidos a una financiacion ace-
lerada que podré ser provisional o condicionada sujeta a revision en funcion
de las condiciones establecidas en la propia resoluciéon (y sin impactar en un
sentido u otro en la etapa de negociacién).

1.3.5. Establecer procedimientos de acceso que supongan la colaboracion entre
compafifas y el Estado que sirvan para complementar la generacién de co-
nocimiento sobre el funcionamiento del medicamento en vida real en areas

8 Reglamento (UE) 2021/2282 del Parlamento Europeo y del Consejo de 15 de diciembre de 2021 sobre
evaluacién de las tecnologias sanitarias y por el que se modifica la Directiva 2011/24/UE.
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14.

14.1.

14.2.

en las que predomine la incertidumbre, asi como las condiciones de entrada
y salida de este tipo de situaciones.

Mejoras en el procedimiento actual de financiacién

Mientras se produce la evolucién a un sistema como el referido en el apar-
tado 1, para el procedimiento de financiacién de nuevos medicamentos es
necesario abordar al menos tres ejes, el marco legislativo, el marco procedi-
mental y el marco decisorio.

En todo caso, debe contar con criterios claros, predictibilidad para las partes
interesadas y reglas claras de uso o no uso durante la gestion del procedi-
miento.

Las acciones comprendidas en esta medida serfan las siguientes:

Publicacién de un nuevo Real Decreto de financiacién y precio de los me-
dicamentos, que regularia aquellos aspectos que deban desarrollarse regla-
mentariamente segln lo previsto en la Ley.

Reformar los procedimientos de inclusién de nuevos medicamentos, inclu-
yendo genéricos y biosimilares, y sus nuevas indicaciones en la financiacién
publica por el érgano competente, asi como reforzar los criterios y el analisis
terapéutico y econémico para la fijacion de los precios de los medicamentos
por la CIPM, incluyendo todos los criterios establecidos en la Ley de Garan-
tias. Se busca consolidar procesos de instruccion y resolucién diferenciados e
independientes, mejorar la evaluacion econdmica para tener mayor eficiencia
en la fijacion de precios y reducir los tiempos de acceso a los medicamentos
en general. Especificamente, los principales objetivos de esta reforma son:

e Realizar un mapa del proceso de decisiones, identificando las dreas de
mejora en las que es necesario desarrollar nuevos procedimientos o re-
formar los vigentes, bajo los principios de la ética, la transparencia, la
evidencia basada en datos y la rendicion de cuentas.

e Desarrollary publicar los criterios que, de acuerdo con las previsiones de
la Ley, definen la financiacion de medicamentos; incluyendo el beneficio
clinico adicional, que incluya la salud percibida por el paciente y la incer-
tidumbre en torno a este beneficio, asi como las garantias de suministro,
acceso y de autonomia estratégica, valorando la aportacién de las em-
presas a la economia nacional y al tejido industrial. El desarrollo de estos
criterios serfa aprobado por la CDGAE.

e Establecer el marco en el que se desarrolle el andlisis de evaluacién eco-
némica y el impacto presupuestario del medicamento o producto sa-
nitario para cumplir con el criterio de eficiencia. Todo ello teniendo en
cuenta la incertidumbre financiera.

e Desarrollo participativo y publicacién de las gufas técnicas metodolodgicas
necesarias, entre ellas las de estimacién del beneficio clinico adicional
relevante, de evaluacién econdmica, impacto presupuestario, andlisis de
la incertidumbre y acuerdos flexibles.

e Definir rangos o intervalos de valores de referencia flexibles de la relacién
entre resultados en salud y costes, con cardcter orientativo, que sean
actualizados periddicamente.
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14.3.

1.44.

1.4.5.

1.5.

1.5.1.

e |mpulsar la utilizacién, recogida, tratamiento y publicacion de datos de
calidad y sistemas de informacién orientados a resultados en salud y de
contabilidad de costes, asi como a la rendicidn de cuentas introduciendo
métricas sobre el funcionamiento del sistema que sean evaluables.

e Establecer una politica de comunicacién sobre las decisiones de finan-
ciacién y precio para ayudar a incrementar el grado de conocimiento de
todas las partes interesadas, incluyendo pacientes, profesionales sanita-
rios y ciudadania en general, y definiendo las informaciones que seran de
naturaleza confidencial.

e Revisar los procedimientos establecidos para la financiacion de medica-
mentos. Incluyendo cronograma de fases y acciones, intercambios regla-
dos de informacién, limitacion en el nUmero de propuestas, objeciones
mayores y menores, y establecimiento de procedimientos acelerados y
condicionados.

e Revisar los procedimientos establecidos para la toma de decisiones, in-
cluyendo el reglamento de funcionamiento, los intercambios reglados de
informacién, posibilidad de audiencia en la CIPM que ayude a limitar las
interacciones y sistemas de informacién para ayuda al procedimiento y
seguimiento de las decisiones.

Revisar los criterios de fijacion del precio de financiacién publica de los me-
dicamentos genéricos y biosimilares con directrices publicas. Que se puedan
tener en cuenta aspectos diferenciales en cada caso; por ejemplo, costes de
fabricacion, préximas comercializaciones, dosificacion o formas farmacéuti-
cas especiales y precios dinamicos, entre otras).

Clarificacion e integracion de los sistemas de informacién necesarios para el
seguimiento de los acuerdos de financiacién y otros aspectos relacionados
con la Estrategia. Incluyendo procedimientos para la elaboracién de proto-
colos clinicos, en la medida de lo posible previos a la emision de la resolucién
y acordados con la compafiia, cuando proceda.

Desarrollo participativo y publicacién de los criterios para la exclusion de la
financiacién publica. Serfan aprobados por el Ministerio de Sanidad previo
informe de la CDGAE.

Mejora del Sistema de Precios de Referencia

Es necesario introducir elementos de transparencia y flexibilidad que per-
mitan una gestion 4gil que genere un entorno competitivo y sostenible, eli-
minando los desequilibrios actuales del sistema y disminuyendo el riesgo de
problemas de suministro asociados a su funcionamiento.

Las acciones comprendidas en esta medida serian las siguientes:

Establecer y publicar una contabilidad real del uso de diferentes tipos de me-
dicamentos en Espafia, tanto para los medicamentos dispensados en oficinas
de farmacia como en los de centros sanitarios y sociosanitarios. Compararla
con la de los paises de nuestro entorno. Publicar las métricas de uso de
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1.5.2.

1.5.3.

1.54.

1.5.5.

1.5.6.

1.5.7.

1.6.

1.6.1.

1.6.2.

1.7.

medicamentos fuera de patente y, de forma separada, entre marcas, medi-
camentos genéricos (analizando el impacto de las siglas EFG), y biosimilares.
Establecer un periodo de tiempo de al menos un afio después de la entrada
de un primer genérico o biosimilar para formar los conjuntos de referencia.
Estudiar alternativas para establecer el precio de referencia, de modo que no
quede marcado en todos los casos por el precio més bajo, sino que puedan
arbitrarse mecanismos alternativos.

Establecer un observatorio continuo de precios para disponer de la infor-
macion sobre el funcionamiento del mercado de medicamentos y productos
farmacéuticos. A partir de él se podran formular propuestas de medidas
cuando el mercado no introduzca la competencia deseada o, por el contra-
rio, los precios hayan bajado tanto que pongan en peligro la viabilidad del
producto para su continuo abastecimiento.

Exclusion de medicamentos estratégicos, con umbral minimo de rentabilidad
comprometido o de especial interés para el SNS arbitrando, en su caso, pro-
cedimientos alternativos de compra en los casos que proceda.

Modificacién del procedimiento de fijacion de precios para permitir la revi-
sidn al alza de precios en determinadas circunstancias, como las garantias de
suministro, acceso y de autonomia estratégica, o procedimientos de compra
alternativos, teniendo en cuenta las particularidades de los diferentes grupos
de medicamentos.

Determinar las circunstancias en las que pueda tenerse en cuenta la crea-
cion de conjuntos de referencia diferenciados cuando la forma farmacéutica,
dosis diarias definidas o las caracteristicas técnicas de los dispositivos de
administracién del medicamento no permitan una adecuada comparacién de
su coste/tratamiento/dia o supongan una innovacién incremental de interés
para los pacientes y/o el SNS.

Mejora de los procedimientos de compra de medicamentos
Las acciones comprendidas en esta medida serifan las siguientes:

Crear un catélogo de buenas practicas de compra publica conjugando acceso
y sostenibilidad.

Generar una base de recomendaciones que facilite la concurrencia a través
de los procedimientos ordinarios previstos en la Ley de Contratos del Sector
Publico sin que estos retrasen el acceso a los medicamentos, ni generen una
carga administrativa no justificada y se consideren criterios de autonomia
estratégica.

Reposicionamiento de medicamentos fuera de los periodos de pro-
tecciodn a instancia de terceros sin animo de lucro

Poner en marcha férmulas regulatorias y de financiacion para hacer posible
el reconocimiento de nuevas indicaciones de medicamentos ya disponibles
en el mercado. El marco regulatorio se adaptara segin se indique en el fu-
turo Reglamento por el que se establecen procedimientos de la Unién para
la autorizacién y supervision de medicamentos de uso humano actualmente
en negociacion en el Consejo de la UE. El reconocimiento de estas nuevas
indicaciones serd puesto a disposicion de los Titulares de Autorizacion de
Comercializacion para que lo incorporen a sus fichas técnicas. El titular se
beneficiard de los incentivos que regulatoriamente se establezcan, y, como
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1.8.

1.9.

1.10.

norma general, no implicara una penalizacién en el precio de financiacion del
medicamento.

Sistema de informacidén nacional de consumo de medicamentos

Desarrollo de un sistema de informacién nacional de consumo de medica-
mentos que permita elaborar métricas y contar con informacién interna
sobre el consumo y el coste real de adquisicién de cada medicamento y
producto sanitario. Incorporard el gasto por centro sanitario, area de salud
y comunidad auténoma. El sistema de informacion se actualizard de forma
continua para respaldar la toma de decisiones. Serd de conocimiento y uso
exclusivo de las unidades administrativas integrantes de los érganos colegia-
dos de toma de decisiones en el ambito farmacéutico y sanitario.

Completar la incorporaciéon de biomarcadores y pruebas genéticas a
la cartera de servicios del SNS

El diagndstico basado en la genética, acompafiado de estudios funcionales y
antecedentes familiares, es uno de los pilares fundamentales de la medicina
de precisién. Pese a los notables avances en el desarrollo de la medicina per-
sonalizada de precisién a nivel de investigacién, a nivel asistencial el acceso al
diagndstico molecular contintia siendo limitado y desigual entre las diferen-
tes Comunidades Autébnomas, incluso dentro de cada una de ellas.

Como muchos de los nuevos medicamentos se autorizan vinculados a la
determinacién previa de un biomarcador, es necesario que esté prevista la
inclusién del biomarcador en la cartera de servicios en el momento en el que
el medicamento se incluye en el nomenclator de prestacion farmacéutica del
SNS.

En este sentido, se continuara y completara la implementacion de una carte-
ra comun de biomarcadores en el SNS a través de un procedimiento trans-
parente, agil, basado en evidencias y que, como hasta ahora, cuente con la
participacién de Sociedades Cientificas.

Para evitar la desigualdad entre regiones y/o centros, sera imprescindible
facilitar el intercambio de datos gendmicos para uso primario y secundario,
con las debidas garantias de seguridad y proteccion de datos personales.

Plan para fomentar el uso de medicamentos genéricos y biosimilares

Es necesario establecer politicas especificas que promuevan un mayor uso
de genéricos y biosimilares como forma de mejorar el acceso de los pacien-
tes a los medicamentos y contribuir a la sostenibilidad de los sistemas sanita-
rios, como reconoce la propia Estrategia Farmacéutica Europea.

Aunque las medidas relacionadas con el fomento del uso de medicamentos
genéricos y biosimilares estan recogidas en los apartados correspondientes
(fijacion inicial del precio, sistema de precios de referencia, compra publica,
etcétera), la inversion 5 del componente 18 del PRTR incluye especificamen-
te proyectos relacionados con la promocién del uso de medicamentos ge-
néricos y biosimilares. En el seno del Comité Mixto descrito en la gobernan-
za se realizard un seguimiento mediante indicadores comunes que permita
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1.11.

medir el impacto de estas medidas en cuanto a tiempo y disponibilidad de
nuevos medicamentos para los pacientes.

Plan para favorecer el acceso a medicamentos innovadores

Asimismo, la inversion 5 del componente 18 del PRTR incluye especifica-
mente proyectos relacionados con el fomento de los medicamentos innova-
dores en el Sistema Nacional de Salud. Buena parte de las medidas incluidas
en este primer eje tienen esa finalidad, incluyendo procedimientos especifi-
cos para reducir los plazos actuales. En el seno del Comité Mixto descrito
en la gobernanza se realizard un seguimiento mediante indicadores comunes
que permita medir el impacto de estas medidas en cuanto a tiempo y dispo-
nibilidad de nuevos medicamentos para los pacientes.

1.12. Actualizacién de la Disposicion Adicional Sexta de la Ley de Garantias

Como se ha sefialado, una de las bases de la Estrategia es la sostenibilidad
del sistema. Uno de los elementos que forman parte de ella es la Disposicién
Adicional Sexta de la Ley de Garantias, prevista en la reforma 5% del compo-
nente 18 del Plan de Recuperacién, Transformacién y Resiliencia.

En relacién con ella se contemplan tres cambios:

e Ampliar el alcance de los ambitos de las ventas de medicamentos dispen-
sados, ampliandose a todos ambitos de venta de medicamentos financia-
dos por el Sistema Nacional de Salud.

e La revisién del porcentaje de aportacion como consecuencia de la am-
pliacién de dicha base y de los criterios de minoracién recogidos en PRO-
FARMA o cualquier otro programa. Se incorporaran nuevos criterios
como el impacto ambiental y la huella de carbono.

o El destino de los fondos relacionado con los ejes de la presente Estrategia.



El fomento de la
investigacion,

la innovacion y
el desarrollo

Espafia ha consolidado su posicion de liderazgo en investigacion clinica. Para seguir
avanzando, es crucial impulsar la colaboraciéon entre la administracion, el sector pri-
vado y los centros de investigacion, hospitales e institutos de investigacion sanitaria.
La investigacion no solo mejora la calidad asistencial, sino que también mejora la
equidad, brindando a los pacientes la oportunidad de participar en estudios clinicos
y acceder a tratamientos eficaces antes de su autorizacién. Ademas, es necesario
continuar impulsando la investigacién traslacional y preclinica de alta calidad, e in-
corporar ciencia regulatoria desde las fases mas tempranas de la investigacion para
facilitar el proceso de transferencia.

La colaboracion bidireccional entre el sector publico y privado es fundamental para
el avance en |+D+i biomédico. Actualmente, el 44% de la inversidon en I1+D de las
compafiias se destina a proyectos de investigacion en colaboracién con hospitales
e institutos de investigacion sanitaria, universidades y centros de investigacion. Esta
sinergia permite desarrollar soluciones mas eficientes, generar valor econdémico
y acelerar la llegada de innovaciones al mercado y a los ciudadanos. Para seguir
avanzando, debemos explorar nuevos modelos colaborativos y fomentar en mayor
medida la transferencia de conocimiento entre ambos sectores.

Mas alld de la investigacion clinica, Espafia es ademas una potencia cientifica en el
area de las ciencias de la vida. Por eso, la colaboracién y la transferencia de conoci-
miento van a ocupar un lugar estratégico en nuestro sistema de [+D+i. En el marco
del PERTE para la Salud de Vanguardia se ha intensificado la inversion en [+D+i y
se han desarrollado nuevos instrumentos de transferencia de conocimiento, Pro-
yectos de colaboracién publico-privada incentivados de manera conjunta por el
Centro para el Desarrollo Tecnoldgico Industrial (CDTI), Instituto de Salud Carlos
I (ISCIIl) y la Agencia Estatal de Investigacion a través de programas como Misio-
nes y Transmisiones, los doctorados industriales, y las asociaciones y partenariados
europeos, la posibilidad de constituir sociedades mercantiles publico-privadas (por
ejemplo, TERAFRONT), asi como la participacién de empresas privadas (tanto
farmacéuticas como biotecnoldgicas) para impulsar la [+D+i desde el entorno de
salud al empresarial.
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De esta manera se pretende coordinar capacidades cientificas y empresariales para
lograr un avance mas rapido en el desarrollo de productos de interés sanitario,
alineando los esfuerzos de personal investigador académico con los retos empresa-
riales y las necesidades sanitarias no cubiertas, a la vez que se fomenta la creacién
de empleo y la competitividad y resiliencia del tejido industrial.

Se contemplan seis medidas:

2.1.

2.1.1.

Incrementar la financiacion en investigacion clinica y preclinica.

En el marco de la reforma de la reforma de la Ley de la Ciencia, la Tecno-
logia y la Innovacion se establece el objetivo de que la financiacién publica
en [+D aumente regularmente de forma que alcance el 1,25% del PIB en
2030, Se espera que este incremento movilice la inversién privada, logrando
asf una inversion total en [+D del 3%, en linea con la Recomendacién (UE)
2021/2122 del Consejo de 26 de noviembre de 2021 sobre un Pacto de
Investigacién e Innovacién en Europa, y las Conclusiones del Consejo de 1
de diciembre de 2020.

Consolidacién de instrumentos publicos de financiaciéon de investigacién cli-
nica independiente y programas de investigacién preclinica.

Dentro del Plan Estatal de Investigacién Cientifica y Técnica y de Innova-
cion (PEICTI) 2024-2027, a través de la Accién Estratégica en Salud (AES)
del Instituto de Salud Carlos Il (ISCIII), se financiaran acciones y lineas de
investigacion prioritarias alineadas con la Estrategia que, en conjunto con
la financiacion en la modalidad de investigaciéon clinica independiente y en
colaboracién con el sector privado, permitan hacer frente a los retos y ne-
cesidades en salud.

2.1.2. Acciones coordinadas de financiacién mixta para fases preclinicas y clinicas.

2.1.3.

Mediante el impulso de la investigacion preclinica y clinica en Espafia, se crea-
ran incentivos para el crecimiento y establecimiento de empresas biotecno-
|6gicas, el mantenimiento de la propiedad intelectual e industrial generada y
se fomentaran nuevas oportunidades de innovacion para aquellas empresas
relacionadas con toda la cadena de valor asociada al desarrollo de medica-
mentos. Para ello, es necesario dotar al sector de programas de financiacion
que se adeclen a las necesidades e impacto de sus innovaciones, a las carac-
teristicas de las pymes biotecnolégicas y que se adapten a cada estadio del
ciclo de innovacion.

Incrementar la investigaciéon en atencién primaria.

A través de la AES del ISCIIl, se lanzara, conjuntamente con las CCAA, un
programa dirigido a favorecer la realizacién de ensayos clinicos en Atencién
Primaria (AP), en colaboracion entre las instituciones publicas y los entes
privados involucrados en dichos ensayos. Ademas, se impulsard la creacién
de nuevas unidades de investigacion clinica para fomentar la investigacién cli-
nica en AP. Se desarrollarda un mapa de 1+D en AP para conocer los recursos,
infraestructuras y capacidades existentes relacionadas con el desarrollo de
[+D en el ambito de AP. Ello permitird identificar sinergias, dar visibilidad a la
actividad de investigacion realizada en el ambito de AP y planificar de forma
eficiente las actuaciones.
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2.14.

2.1.5.

2.2,

2.2.1.

Se promoveri la investigacién cooperativa en Red especifica de AP mediante
la priorizacién en las convocatorias de Redes de Investigacién Cooperativa
Orientadas a Resultados en Salud, asi como convocatorias de asociaciones
europeas de investigacion (partenariados) en biomedicina y salud en investi-
gacién clinica con orientacién en atencién primaria.

Incrementar la investigacion de fases precoces y «first in humany» (FIH) pro-
cedentes del sector privado.

La mayor proporcién de ensayos en fases tempranas en nuestro pais indica
una mayor valoracion del ecosistema espafiol por los promotores de ensa-
yos. Ademas de una regulaciéon agil y eficiente, destaca la calidad, infraes-
tructuras y prestaciones del SNS para desarrollar este tipo de investigacion
clinica en unidades especificas.

Se promovera la participacién en nuevos partenariados/asociaciones euro-
peas de investigacidn y recursos de referencia

El Ministerio de Ciencia, Innovacién y Universidades, a través del ISCIIl po-
tenciard la participaciéon nacional en aquellas asociaciones y/o partenaria-
dos de investigacion europea del programa marco de investigacion en salud,
que tengan actividad en la investigacién clinica y prec
lineas de actuacion de la presente estrategia, como el partenariado ERDE-
RA en enfermedades raras (European Rare Diseases Research Alliance), la
participacién de Espafia en el partenariado europeo de investigacion OH-
AMR (como continuacién de la Iniciativa de Programacién Conjunta sobre
la Resistencia a los Antimicrobianos, JPIAMR?), el programa ERA4HEALTH
coordinado por el ISCIII (en dieta, nanomedicina y enfermedades cardiovas-
culares), el futuro partenariado de investigacion en pandemias, el partenaria-
do europeo EP-PERMED de medicina personalizada de precisién y en otras
actuaciones internacionales con participacién mixta publico-privada.

inica, alineada con las

Espafia participard en la iniciativa “1 Million Genomes”, desarrollando las ca-
pacidades necesarias en este dmbito para participar en la federacién de co-
hortes nacionales que, en el caso de Espafia, se estima que podria contribuir
con una cohorte de datos secuenciado (Genoma Espafiol de Europa, GoE)
del 10% (60.000 habitantes) representativos de nuestra poblacién.

El ISCIIl participara en la red EURIlabs para productos sanitarios de diag-
néstico in vitro (DIV) de alto riesgo como laboratorio de referencia de la
UE (EURL) para facilitar el desarrollo e implementacién de este tipo de
dispositivos y su uso en entornos orientados al desarrollo de nuevos anti-
microbianos.

Reforzar las estructuras de soporte criticas en investigacion clinica y
preclinica.

Didlogo con los agentes implicados en la realizacion de ensayos clinicos.

Se estableceran mesas de didlogo para identificar y resolver aspectos que
presenten complejidad técnica o deriven de la creciente digitalizacién de los
ensayos clinicos y la adaptacién al Reglamento europeo. Se impulsaran los
ensayos clinicos descentralizados, en linea con la iniciativa ACT EU —Ace-

9  https://www.jpiamr.eu/about/


https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://www.jpiamr.eu/about/
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2.2.2.

leracién de los Ensayos Clinicos en la UE— para abrir la oportunidad de
participar a un mayor nimero de pacientes en todo el territorio nacional
y la inclusién de una poblacién mas diversa. En el marco de la gobernanza
establecida por el Reglamento Europeo de Datos de Salud, los organismos
de acceso a datos de cada uno de los estados miembros podran realizar
con las garantias adecuadas, el andlisis de los datos de los estudios de forma
federada.

Se trabajard en los elementos descentralizados recogidos en el recommenda-
tion paper de HMA que incluye: monitorizacién remota con verificacion de
datos fuentes, e-consent, entrega de medicamentos de investigacién admi-
nistrables al domicilio del paciente, servicio de enfermeria movil (mobileNur-
sing-MN), centros colaboradores y el reclutamiento de pacientes a través de
diferentes plataformas y canales digitales.

Establecimiento de un marco nacional para el uso secundario de datos
sanitarios y la generacion de conocimiento federado con el marco europeo.

El Espacio Nacional de Datos en Salud, federado con el Espacio Europeo de
Datos de Salud, facilitara, tanto a las compaiiias farmacéuticas como a otros
investigadores, la realizacion de estudios y andlisis con datos de vida real con
finalidades de investigacion e innovacion en medicamentos. Su modelo de
gobernanza y condiciones de acceso se desarrollard normativamente bajo el
liderazgo del Ministerio de Sanidad a través del Consejo Interterritorial del
SNS, con los recursos y capacidades para facilitar el acceso y el uso a todos
los conjuntos de datos generados a través de todas las restantes iniciativas
de la Estrategia.

En este ambito, la Estrategia de Salud Digital del SNS y la constitucién del Es-
pacio Nacional de Datos de Salud son dos iniciativas que ya estan en marcha
en nuestro pais en el marco del PERTE Salud de Vanguardia, y que tienen una
importancia capital para esta Estrategia, especialmente en el ambito del uso
secundario de los datos, asi como la integracién de los mismos con los datos
obtenidos en las infraestructuras de investigacion en Salud.

Es clave establecer un marco regulatorio nacional, que desarrolle el regla-
mento y que proporcione transparencia y facilidad para el uso de los datos
de salud con finalidades que beneficien a la salud de las personas y respeten
sus derechos a la proteccién de los mismos. La evidencia generada desde los
datos en salud podra complementar la informacién obtenida por los ensa-
yos clinicos en el procedimiento de autorizacion de nuevos medicamentos
cuando sea pertinente, mejorando la innovacién en medicamentos y aumen-
tando la eficiencia del sistema sanitario. De esta manera, el ecosistema de
[+D+i que se pretende desarrollar podra aprovechar y optimizar todos los
datos disponibles para la investigacién de nuevos productos, la generacion
de evidencia sobre los existentes y, en general, la mejora de la capacidad del
sistema para atender las necesidades de salud de la poblacién, en el cambio
de modelo hacia la demanda.

Es preciso reforzar las estructuras de ciberseguridad en los centros hospi-
talarios para proteger debidamente los datos de los ensayos clinicos, adop-
tando estdndares de compatibilidad entre todos los actores para hacer de
la digitalizacién una sefa distintiva de la investigacion clinica en todo el pais.
Se impulsard la participacién de las empresas farmacéuticas espafiolas y de


https://www.ema.europa.eu/en/documents/regulatory-procedural-guideline/accelerating-clinical-trials-eu-act-eu-delivering-eu-clinical-trials-transformation-initiative_en.pdf
https://health.ec.europa.eu/system/files/2023-03/mp_decentralised-elements_clinical-trials_rec_en.pdf
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224.

centros asistenciales y de investigacion publicos espafioles en los numerosos
programas que se estan desarrollando en el dmbito europeo.

Desarrollo de las capacidades de los Comités de Etica de la Investigacién con
medicamentos (CEIm).

Los CEIm son una piedra angular del ecosistema de ensayos clinicos en Es-
pafa, y una de las claves del éxito de nuestro pais. Con el fin de desarrollar
sus capacidades, se elaboraran_de guias de mejores practicas en la evaluacién
de ensayos clinicos. Se incluiran recomendaciones sobre aspectos de pro-
teccion de datos y ciberseguridad para asegurar la integridad de los datos
utilizados en la investigacion clinica.

Se seguiran potenciando las capacidades de los CEIm. Para ello es impres-
cindible la participacion y compromiso de diferentes érganos gestores de las
CCAA.

Reforzar las estructuras de soporte a la investigacién biomédica incorporan-
do elementos de cohesioén territorial.

Se reforzaran, incorporando elementos de cohesion territorial, las estructu-
ras de soporte a la investigacién con el objetivo de aumentar sus capacidades
de especializacion. Entre ellas se seguird impulsando aquellas del émbito del
ISCIIl, como el Centro de Investigacién Biomédica en Red (CIBER), la Pla-
taforma de Unidades de Investigacion Clinica y Ensayos Clinicos (SCReN),
los Institutos de Investigacion Sanitaria (IIS), las redes tematicas y las futuras
redes colaborativas, asi como otros Organismos Publicos de Investigacién
(CSIC o CIEMAT, entre otros), Universidades y agentes del SECTIy SNS que
tengan capacidades de especializacién en investigacién biomédica, sanitaria y
farmacéutica en preclinica y clinica.

Se promovera la dotacién a los centros de los medios materiales y humanos
con el incremento de los contratos o programas de ayudas para la intensi-
ficacion de la actividad investigadora para facultativos especialistas del SNS,
incremento de los contratos de gestidon en investigacion en salud en los
[IS para ganar agilidad en los procesos de gestion de la investigacion o el
incremento de los contratos de personal técnico bioinformatico de apoyo
a la investigacion en los IIS, asi como, dotarlos de infraestructura y personal
especializado (study coordinators, data managers, enfermeria especializada,
farmacia hospitalaria, administracién y documentacion, etc.) en la gestién y
ejecucion de los ensayos clinicos, entre otros.

Se desarrollaran las Unidades de Investigacion Clinica en el SNS a través de
actuaciones propias del ISCIIl, con un umbral minimo de dedicacién a la in-
vestigacion clinica independiente y la investigacion en medicamentos y areas
de interés estratégico. Las infraestructuras y las capacidades de investigacion
clinica en el SNS espafiol deben evolucionar para retener y aumentar las in-
versiones procedentes de la industria farmacéutica y, simultdneamente, me-
jorar el acceso equitativo a la misma por parte de los pacientes. La inversion
se utilizard para la ampliacién y generacién de ecosistemas de investigacion
clinica en diferentes niveles de complejidad a desarrollar conjuntamente en-
tre las Comunidades Auténomas y el ISCIII.
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2.2.5.

2.2.6.

2.3.

2.3.1.

Simplificacion y cohesidon administrativa en investigacion.

Se elaboraran contratos tipo de caracter orientativo con clausulados ar-
monizados que puedan ser utilizados por los centros del SNS. Junto con la
simplificacion de las memorias econdmicas, se permitira minimizar tiempos
y costes de administracién. En los mismos, estaran contempladas cldusulas
que aseguren la transparencia en la publicacién de resultados de los ensa-
yos y los recursos publicos utilizados -tanto materiales como humanos- y
el procedimiento y tiempo de reporte de los resultados a las autoridades
competentes.

Consorcio Estatal en Red para el desarrollo de Medicamentos de Terapias
Avanzadas (CERTERA).

Esta propuesta promueve la identificacion de capacidades e instalaciones
distribuidas por diferentes entidades a lo largo del Estado. Se organiza al-
rededor de la cadena de valor en el desarrollo cientifico de medicamentos
de terapia avanzada, con una perspectiva regulatoria (de la fase preclinica y
clinica en fases precoces), de excelencia en la produccién, cohesion territo-
rial y orientacion hacia los principales retos de la sociedad.

El objetivo es reunir, coordinar y amplificar las capacidades ya existentes
dentro del Sistema Espafiol de Ciencia Tecnologia e Innovacion (SECTI)
bajo una infraestructura cientifico-técnica en red de [+D+i.

EI' ISCIIl serd el encargado de articular y coordinar los nodos de este con-
sorcio en red, en el que podran participar centros con actividad de 1+D+iy
hospitales del SNS que dispongan de las capacidades necesarias. La estruc-
tura de CERTERA facilitara el establecimiento de alianzas estratégicas con
el sector industrial y dispondrd de mecanismos para permitir la continua
incorporacién de nuevas entidades.

El Consorcio prestara servicios a los grupos de investigacion, y desarrollara
y consolidara una red coordinada de infraestructuras y personal.

Investigacién e implementacién de la Medicina Personalizada de
Precision.

Infraestructura de Medicina de Precision asociada a la Ciencia y la Tecno-
logia (IMPaCT).

La cohorte IMPaCT, asi como los diferentes resultados procedentes de los
estudios de implementacién asociados al programa IMPaCT, con sus tres
pilares, deberfan jugar un papel central en la cooperacién publico-privada
entre la industria farmacéutica y el sector académico. Requiere una mayor
participacién de la industria en sus ejes estratégicos, asi como internacio-
nalizar el Proyecto.

Se reforzard la implantacion de IMPaCT a través de las misiones conjuntas
Ciencia-Sanidad con el objetivo de seguir consolidando una implantacion
equitativa y con cohesion territorial de la medicina de precisién en Espa-
fia. Entre sus objetivos se impulsaran proyectos capaces de transformar la
toma de decisiones en la practica clinica y en las medidas de salud publica,
avanzando en una Medicina mas segura, eficiente, preventiva y predictiva,
basada en la adecuada utilizacién de datos masivos y adaptada a las carac-
teristicas individuales que afectan a la salud.
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232

24.

24.1.

2.4.2.

Despliegue de la taxonomia gendmica de resistencias antimicrobianas (AMR).

La AMR precisa del uso de herramientas genémicas en el ambito clinico que
permita la caracterizacién precoz del genotipo microbiolégico responsable
de la resistencia que en cada momento tenga relevancia clinica e individuali-
zada en cada persona enferma. Las acciones coordinadas entre el ISCIII, los
partenariados europeos o internacionales y los centros clinicos con suficien-
te capacidad diagnésticas en este ambito promoveran su implementacion en
la préctica clinica diaria y su coordinacion con el PRAN.

Estimular el uso y desarrollo de herramientas de financiacion de |+-
D+i.

Dentro de las acciones propuestas para impulsar la colaboracién publico-pri-
vada bidireccional en [+D+i biomédica se proponen varias acciones encami-
nadas a favorecer el uso y desarrollo de herramientas financieras de I+D+i.
En este sentido, CDTI dispone de muchos instrumentos desarrollados para
apoyar a las compaiias que hacen [+D, apoyando de manera transversal y
a través de numerosos instrumentos a las empresas. Dentro de esta linea
estratégica se propone:

Impulsar la coinversion publico-privada para la capitalizacién en etapas tem-
pranas de empresas basadas en el conocimiento (CDTI INNVIERTE).

El CDTI, bajo el programa INNVIERTE', gestiona su participacién en varios
fondos de inversion de capital riesgo que invierten en empresas de base
tecnoldgica o innovadoras en distintos sectores y etapas de crecimiento.
Este programa se instrumenta a través de la sociedad de inversién colectiva
de tipo cerrado INNVIERTE Economia Sostenible SICC S.M.E., S.A., auto
gestionada y sometida a la supervisién de la Comision Nacional del Mercado
de Valores y de la que el CDTI es accionista Unico.

Para apoyar la capitalizacién de empresas innovadoras, se realizardn coin-
versiones directas con inversores privados en empresas tecnolégicas que
pueden ser tanto primeras inversiones como follow-on en empresas ya par-
ticipadas. El colectivo objeto de las coinversiones serdan empresas espafiolas
tecnoldgicas e innovadoras, de tamafio medio o pequefio, que se apalanquen
en tecnologia novedosa, sean fuente de ventaja competitiva y desarrollen un
producto, servicio o proceso innovador con potencial de dar lugar a un mo-
delo de negocio sostenible que permita la creacién de valor en el mercado.

Fondo de capital semilla para la transferencia de tecnologia de entidades
basadas en el conocimiento: CDTI INNVIERTE.

De forma especifica, bajo el programa INNVIERTE descrito en la accion
previa y bajo el uso de herramientas especificas orientadas a primeras in-
versiones, se desarrollard una actividad enfocada en entidades basadas en el
conocimiento que deberan resultar en actividades especificas de transferen-
cia de tecnologial1.

10 https://www.cdti.es/index.asp’MP=4&MS=0&MN=1&TR=C&IDR=2469

11 https://www.cdti.es/index.asp’MP=4&MS=0&MN=1&TR=C&IDR=2469


https://www.cdti.es/index.asp?MP=4&MS=0&MN=1&TR=C&IDR=2469
https://www.cdti.es/index.asp?MP=4&MS=0&MN=1&TR=C&IDR=2469
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243.

244.

24.5.

Transmisiones.

Esta accidn esta dirigida a promover proyectos bajo el esquema de colabo-
racion publico-privada, financiando a entidades del sistema de investigacion
y empresas para que colaboren en el desarrollo de proyectos de [+D+i en
dreas estratégicas como la salud.

Proyecto Importante de Interés Comun Europeo (IPCEI)

El Proyecto Importante de Interés Comun Europeo ‘Med4Cure’ permitird a
los Estados miembros apoyar un total de 14 proyectos de 13 empresas que
dardn lugar a més de 70 colaboraciones, asi como a 11 miembros asociados.

Espafia formara parte de este proyecto con seis empresas con el que se
espera movilizar esperamos movilizar 100 millones en ayudas para el sector
biofarmacéutico.

Desarrollo de herramientas especificas para el desarrollo de Terapias Avan-
zadas y otros medicamentos innovadores y su transferencia al sector pro-
ductivo.

Esta accion estd vinculada también con las estructuras de soporte para el
desarrollo de terapias avanzadas con CERTERA (ver punto 2.2.6).

e Compra publica de innovacion (CPI) dirigida al ambito de la salud.

La herramienta de CPI supone una modalidad administrativa de cola-
boracion publico-privada que permite el desarrollo de soluciones para
necesidades clinicas no cubiertas y no disponibles en el mercado. Supo-
ne una oportunidad para el desarrollo de soluciones cuya aproximacién
industrial exige un riesgo inasumible sea por tamafo o por probabilidad
de éxito.

Se promoverd el uso de esta herramienta para resolver situaciones que
incluyan estas caracteristicas y que permitan complementar capacidades
cientificas del sector académicas en las que sea necesaria la colaboracién
para promover la transferencia efectiva de tecnologia. Como ya se esta
haciendo a través del instrumento de Compra Publica Precomercial de
CDTl o la linea FID (Fomento de la Innovacién desde la Demanda).

e Sociedad Mercantil de capital mixto.

Se ha lanzado TERAFRONT como herramienta de colaboracion publi-
co-privada que permite la creacién de una sociedad mercantil orientada
al desarrollo de terapias avanzadas, entre otras, desde las fases clinicas
precoces hasta la comercializacién, en su caso, de diferentes productos.
El papel de la participacion publica estd orientado a obtener un retorno
social de las inversiones. Esta sociedad cuenta con un 51% de partici-
pacion de socios privados y un 49% de aportacion publica a través del
programa INNVIERTE del CDTI (ver punto 2.4.1) y el ISCIIl como érgano
cientifico asesor. Las aportaciones de capital del sector privado estan
asociadas a la suficiente capacidad industrial en territorio espafol por
parte de los socios de tal manera que el eventual escalado de los produc-
tos desarrollados sea viable en nuestro pais.
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Esta iniciativa para terapias avanzadas podra ampliarse posteriormente con otras
alianzas o partenariados publico-privados para la creacién de sociedades mercanti-
les orientadas al desarrollo de tecnologias sanitarias innovadoras para el SNS.

2.5.

2.5.1.

2.5.2.

Promover la interaccién e integracion de la actividad en 1+D+i entre
los sectores publico y privado.

Planes de matching orientados a mejorar el conocimiento mutuo entre Or-
ganismos Publicos de Investigacion, IIS y sector académico en general e in-
dustria farmacéutica.

Impulso de mecanismos de conexién que permitan unir capacidades cienti-
ficas de grupos de investigacion e instituciones académicas con los departa-
mentos de [+D+i del sector industrial farmacéutico. El objetivo es incremen-
tar la colaboracion publico-privada para la transferencia de conocimiento.
Se creard una “guia de acceso” para orientar a los desarrolladores que par-
ticipen en los programas de financiacién publico-privada hacia modelos de
acceso que retengan un retorno social de la inversién publica.

En areas de especial interés estratégico para la seguridad nacional y la sa-
lud global, se seguirdn modelos exitosos de colaboracién publico-privada
como la Iniciativa Medicamentos para las Enfermedades Olvidadas (DNDi),
o el Pool de Patentes de Medicamentos (MPP), ya sea mediante la firma de
Memorandos de Trabajo y Colaboracién entre organismos publicos y priva-
dos de investigacion espafioles, o mediante la replicaciéon de los contratos
de colaboracion de dichas organizaciones. Esto permitira en el caso de los
acuerdos de licencia con estas organizaciones, la externalizacién de la ges-
tién de los acuerdos, reduciendo costes administrativos, asi como la inter-
nacionalizacién de las innovaciones generadas en Espafia siguiendo criterios
de responsabilidad social corporativa. En el caso de la replicacion y adopcién
de los acuerdos de estas organizaciones en el ecosistema de investigacion
espafiola, se intentard conseguir una rapida transferencia de la evidencia al
ambito industrial/comercial, reteniendo ciertos criterios de interés publico
(como, por ejemplo, march-in rights).

Los ministerios implicados promoveran, conjuntamente con los diferentes
actores industriales, las acciones que sean precisas para promover el acceso
a tecnologias y productos sanitarios a nivel global en contextos de Emergen-
cias de Salud Publica de Importancia Internacional (PHEIC).

Impulsar la colaboracion con CDMOs/CROs especializadas en desarrollos
preclinicos y fases clinicas precoces procedentes de centros de baja capita-
lizacién, tanto académicos como de entidades basadas en el conocimiento.

Se propone un acercamiento entre CDMOs/CROs del sector y el desarrollo
de verticales especializadas en las necesidades del sector académico que
permitan la interaccion continuada entre ambos tipos de entidades. Ello per-
mitird establecer un sistema de acompafiamiento de los proyectos para con-
tinuar hacia fases clinicas conforme a las necesidades y los requerimientos
cientificos, técnicos y regulatorios. Se analizaran las iniciativas autonémicas
en innovacion abierta y codesarrollo publico-privado en descubrimiento de
farmacos, que tengan posibilidad de escalarse a nivel nacional e internacional
en colaboracién con el asesoramiento que puede darse desde el 4rea de
preclinica de la AEMPS.
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2.6.

2.6.1.

2.6.2.

Acciones de formacién especificas en areas de |+D+i

Se promoverd la congruencia entre las acciones de formacién dirigidas a
la formacion de pacientes y profesionales. En este sentido, significar que el
PERTE tiene como una de sus lineas transversales la de fortalecer la forma-
cion partiendo de la alianza entre las empresas, los centros del SNS, y los
centros de investigacién, existiendo una Comision de Formacion de la Alian-
za Salud de Vanguardia.

Formacién de profesionales.

Se elaborardn documentos de elevado valor técnico, se asegurara un alto ni-
vel de difusién y la formacién adecuada de los agentes implicados en materia
de investigacion clinica.

Se estableceran mecanismos de asesoria y comunicacién temprana entre los
investigadores (tanto académicos, sin énimo de lucro o como comerciales) y
la AEMPS, a través de la Oficina de Innovacion y del programa de Asesorias
Cientificas Nacionales. La AEMPS programard acciones formativas perié-
dicas dirigidas a distintos agentes para identificar y resolver aspectos que
presenten complejidad técnica, o se deriven de la creciente digitalizacion de
los ensayos ¢

inicos o la adaptacion al Reglamento europeo.

La AEMPS proporcionara asesoria cientifico-regulatoria a promotores sin
animo de lucro que busquen nuevas indicaciones en el reposicionamiento
terapéutico. Esta actividad se incentivard mediante la exencién de tasas a
medicamentos en periodo fuera de proteccion de datos.

EI ISCIII, a través de la Escuela Nacional de Sanidad, participara en la forma-
cion de profesionales en practicas de investigacion clinica académica o inde-
pendiente de cara a convocatorias nacionales y europeas con financiacién
competitiva.

Formacién de pacientes y para pacientes.

La AEMPS junto a otros organismos publicos desarrollard un programa for-
mativo para asociaciones de pacientes/escuelas de pacientes en el ambito de
la [+D de medicamentos y en el uso secundario de datos de salud. Se incor-
porara la formacién sobre el valor de compartir datos para investigacién, y
como esto puede afectar tanto a su salud como a la innovacién en nuevos
medicamentos.

Es un programa formativo de alcance nacional, que cuente con el apoyo ins-
titucional y la participacién de la AEMPS y las CCAA (a través de represen-
tantes de los CEIm y de investigadores de los IIS), asi como de otros agentes
relevantes en el sector.



Competitividad, resiliencia
y ecosostenibilidad del
ecosistema industrial y sus
cadenas de suministro.

Europa sigue perdiendo peso en inversiones en |+D de nuevos medicamentos res-
pecto a Asia y a Estados Unidos. De igual forma, Europa se enfrenta también a
una reduccioén en la fabricacion de medicamentos genéricos y de principios activos.
Ademas de este problema, surgen grandes retos como la resistencia a los antibio-
ticos, los problemas de desabastecimiento y las tensiones en las cadenas globales
de suministro de medicamentos, la sostenibilidad medioambiental y la amenaza de
nuevas pandemias.

En este entorno, las instituciones europeas reconocieron la necesidad de empren-
der acciones en favor de este sector industrial, recuperando la soberania estraté-
gica farmacéutica, diversificando la cadena productiva y reduciendo la alta depen-
dencia de terceros paises.

Captar capital, talento e inversiones y generar empleo de calidad en este sector
industrial son objetivos fundamentales. Y una de las principales palancas con que se
cuenta es la conocida como Autonomia Estratégica industrial. La pandemia COVID
y la situacién geopolitica europea han marcado una senda de trabajo para ello a
través del apoyo empresarial para aumentar las capacidades de produccién en el te-
rritorio europeo, reforzar logisticamente el suministro y asegurar el abastecimiento
de las materias primas y de las distintas tecnologias sanitarias. Ello se traduce en
una estrategia de fortalecimiento de la resiliencia industrial y econémica de nuestro
pais para dar una mejor y mas rapida respuesta a la sociedad en situacién de emer-
gencia nacional. Asi, el 6 de octubre de 2020, el Consejo de Seguridad Nacional
propuso la creacién de una Reserva Estratégica basada en las Capacidades Nacio-
nales de Produccién Industrial (RECAPI).

Como objetivo se intensificara el trabajo para la puesta en marcha de RECAPI, que
estard enfocada en la identificacién de los recursos industriales esenciales, el esta-
blecimiento de una produccién industrial que garantice el suministro, una rapida
capacidad de movilizacion de la produccién industrial y el abastecimiento eficiente
de estos recursos en situaciones excepcionales de alta demanda social.
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Para conseguir este objetivo, es necesario también impulsar, en linea con la Comi-
sion Europea, la identificacion de los recursos esenciales de los sectores producti-
vos estratégicos, como el farmacéutico o el de principios activos.

Ademas, es fundamental el fomento y el apoyo para la transformacion digital de las
empresas industriales, asi como la mejora de su sostenibilidad ambiental.

En este trabajo conjunto sera fundamental el impulso a la futura Ley de Indus-
tria, actualmente en tramitacién, que tiene entre sus objetivos: la promocién de
un entorno favorable a la generacién de ecosistemas industriales y el impulso
de proyectos tractores y de interés general; la promocion industrial y la mejora
de su competitividad; la internacionalizacion de la empresa industrial; la atraccién de
inversiones estratégicas y tractoras de la economia; la planificacién estratégica de
la actividad industrial, y la salvaguardia de la base industrial que suministra recursos
de primera necesidad y de caracter estratégico.

Por ultimo, la nueva Ley establecera la necesidad de aprobar una Estrategia Espa-
fiola de Industria y Autonomia Industrial, en la que se determinaran los sectores
estratégicos para el periodo con sus retos y transformaciones deseadas. Hay que
sefalar que la industria farmacéutica en Espafia es una industria relevante, compe-
titiva en relacion con la calidad en otros paises de nuestro entorno, con un nivel
elevado de presencia de tecnologias farmacéuticas avanzadas y con disponibilidad
de personal altamente cualificado.

Existe un ecosistema de investigacion en biotecnologia (universidades, centros de
investigacion, startups y fondos de inversion especializados) que ya ha demostrado
su capacidad de evolucionar desde grupos de investigacion a empresa industrial y
que es necesario reforzar. Baste decir que, en la actualidad, algunos de los medi-
camentos mas demandados del mundo tienen base biotecnolégica. El fomento de
este tipo de produccién industrial debe ser un objetivo.

Teniendo en cuenta lo anterior, son tres las dreas de trabajo principales para el
fortalecimiento del sector industrial farmacéutico.

3.1. Fomento y apoyo a la competitividad. Programa PROFARMA.

Una politica industrial adecuada debe seguir fomentando la competitividad
del sector farmacéutico, potenciando y reconociendo sus esfuerzos en pro-
duccidn, investigacion, desarrollo, modernizacion e innovacién en nuestro
pais. La inversion y el desarrollo del avance en ciencia y su traslacion al siste-
ma productivo farmacéutico, a la creacién de empleo y a los resultados eco-
noémicos, son los aspectos fundamentales del programa PROFARMA, que
clasifica los esfuerzos de las empresas que participan en el programa sobre
dichos objetivos.

En este sentido, se evaluaran, por parte del Gobierno de Espafia, los resulta-
dos obtenidos por el plan PROFARMA, desde su puesta en marcha y antes
de sus futuras prorrogas. Los resultados de estas evaluaciones se incorporan
al plan para darle continuidad en periodos de cuatro afios a partir de 2025.

Ademas de las modificaciones que se lleven a cabo —y que, en Ultima ins-
tancia, han de ser en todo caso aprobadas en la CDGAE—, se avanzara en
poner el acento en aquellas lineas que se recogen en esta Estrategia.

Igualmente, el PROFARMA reconocerd la actividad investigadora y de co-
laboracion con el Sistema Nacional de Salud de los centros de innovacién



41 | ESTRATEGIA DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

3.2

digital, potenciando asi el uso de los datos y del aprendizaje automatico para
impulsar la innovacién y el desarrollo de medicamentos.

Por otro lado, en respuesta a la necesidad de dar estimulo a los proyectos
de colaboracién empresarial, se valoraran los proyectos de |1+D+i de las em-
presas farmacéuticas conforme a modelos de asociacién que vayan mas alla
de los consorcios.

Ademas, una vez en vigor la nueva Ley de Industria, el programa PROFARMA
deberéd tener en cuenta los instrumentos de apoyo al desarrollo de capacida-
des industriales estratégicas que ésta determine, favoreciendo asi de forma
coordinada los objetivos perseguidos de autonomia estratégica abierta.

Coordinacion de instrumentos financieros de apoyo.

Uno de los objetivos sefialados es impulsar las inversiones para aprovechar
todas las externalidades positivas que la industria farmacéutica tiene sobre
la economia del palis.

Son varios los instrumentos de apoyo financiero del Ministerio de Industria y
Turismo al sector industrial y, por tanto, también a la industria farmacéutica
en particular.

Por un lado, a través de ENISA, se financian nuevos proyectos innovadores
empresariales, asi como proyectos de crecimiento basado en la innovacion
de pequefias y medianas empresas del sector farmacéutico, favoreciendo
la entrada de nuevas soluciones al mercado y de nuevos modelos de pro-
duccién mds competitivos, innovadores y sostenibles. ENISA da respuesta
al emprendimiento y al crecimiento innovador como uno de los motores
estratégicos de la economia de nuestro pais.

El Ministerio de Industria y Turismo también cuenta con la linea de ayudas
a la innovacion y sostenibilidad, para dar apoyo a proyectos industriales de
investigacion, de desarrollo e innovacion (I+D+i), asi como a las inversiones
enfocadas a la sostenibilidad a través de la mejora de la eficiencia energética y
la proteccién ambiental mas alld de las normas de la Unién. Este instrumen-
to, es la herramienta al impulso del desarrollo tecnolégico de las empresas y
de los sectores industriales con gran efecto tractor sobre otras actividades
auxiliares y complementarias, asi como a las cadenas de valor estratégicas.

De igual forma, el Ministerio de Industria y Turismo pone a disposicion de
las empresas industriales, y por tanto a las empresas de la industria farma-
céutica, la linea de ayudas Industria Conectada 4.0, Activa Financiacién. Esta
actuacién persigue el apoyo a proyectos que promuevan la transformacion
digital de las empresas industriales y a la mejora de su sostenibilidad ambien-
tal como consecuencia de su digitalizacion. En particular, esta actuacion tiene
como objetivo apoyar la incorporaciéon de conocimientos, de tecnologias y
de innovaciones destinadas a la digitalizacion de los procesos y a la creacion
de productos y servicios tecnolégicamente avanzados y de mayor valor afia-
dido en las empresas industriales. Se apoyan proyectos en el ambito de la
digitalizacion industrial, tanto a la investigacion industrial y el desarrollo tec-
noldgico, como a la innovacién de procesos y de organizacion de empresas
industriales.
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3.3.

Asimismo, el Fondo de Apoyo a la Inversién Industrial Productiva (FAIIP),
promovido por el Ministerio de Industria y Turismo y gestionado por la
empresa publica SEPIDES, tiene la finalidad de prestar apoyo financiero re-
tornable para promover inversiones de caracter industrial que contribuyan
a favorecer el desarrollo, la competitividad y las capacidades industriales del
sector industrial en nuestro pais. El FAIIP financia sociedades mercantiles
privadas que desarrollan o vayan a desarrollar una actividad industrial pro-
ductiva, con independencia del tamafio, apoyando actuaciones orientadas a
la sostenibilidad ambiental.

Junto a estos instrumentos, el sector industrial farmacéutico cuenta también
con otros instrumentos como: el Fondo de Coinversién (FOCO), instru-
mento financiero publico gestionado por COFIDES, que tiene como ob-
jetivo movilizar recursos de inversores extranjeros, tanto publicos como
privados, para impulsar las inversiones productivas de las empresas privadas
en territorio espafol en sectores estratégicos; o los instrumentos de apoyo
del CDTi a las inversiones en |+D a través de distintas iniciativas que adquie-
ren especial relevancia para el sector salud mediante acciones especificas de
apoyo.

En relacién con esto y partiendo de que una de las necesidades de la in-
dustria farmacéutica es mejorar el acceso a estos instrumentos de apoyo
financiero, se disefiaran e implementaran las medidas adecuadas para una
mejor coordinacién interna entre los diferentes instrumentos y organismos
relacionados.

Por Ultimo, teniendo en cuenta la relevancia cada vez mayor del acceso a
la financiacion de las startups y pymes enfocadas al desarrollo biotecnold-
gico, de nuevas tecnologfas sanitarias disruptivas, se prestard una atencién
especial a los instrumentos de ENISA para la puesta a disposicion de estas
empresas de herramientas de financiacion de caracteristicas adecuadas para
startups y Pymes del sector.

Todos estos instrumentos de promocion industrial seran orientados a las
areas estratégicas definidas y se coordinaran en el marco de la gobernanza
de la Estrategia.

Regulacién y autonomia estratégica

Sin duda el sector industrial farmacéutico es un sector ampliamente regula-
do, influyendo esta caracteristica de forma notable en su avance y compe-
titividad.

Como se ha sefialado a nivel europeo, la Estrategia Farmacéutica para Euro-
pa pretende crear un marco regulador orientado al futuro y de apoyo a la in-
dustria farmacéutica en la promocién de la investigacion y de las tecnologias
sanitarias que llegan a los pacientes para satisfacer sus necesidades terapéuti-
cas, al mismo tiempo que se tratan las deficiencias del mercado. La presente
Estrategia de la Industria Farmacéutica se ha disefiado de forma alineada con
la estrategia europea. La principal accién de la Estrategia Farmacéutica para
Europa es la reforma de la legislacién farmacéutica de la UE. A este respecto,
cabe mencionar la creacion de HERA, la Autoridad Europea de Prepara-
cion y Respuesta ante Emergencias Sanitarias o el acuerdo para impulsar
la inversidn en tecnologias criticas a través de la Plataforma de Tecnologias
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Estratégicas para Europa (STEP). Asi pues, la autonomia estratégica abierta
que se plantea a nivel europeo abarca tanto la fabricacion de medicamentos
(incluida la avanzada) como la I+D+i, a fin de recuperar la competitividad en
la carrera hacia la innovacién biomédica a nivel global.

Por otra parte, se participara activamente en la Alianza de Medicamentos
Criticos (AMC). La AMC es un drgano consultivo que, a través de dos li-
neas de trabajo —fortalecimiento de capacidades de fabricacion en la UE y
diversificacion de cadenas de suministro— identificara las soluciones para
garantizar la disponibilidad de medicamentos criticos en la UE. De sus reco-
mendaciones podria surgir la propuesta de una ley de Medicamentos Cri-
ticos de la UE, similar a la Ley de Materias Primas Criticas o la Ley Chips,
para implementar medidas politicas que fortalezcan la produccion de medi-
camentos criticos dentro de la UE y mejoren la transparencia de las cadenas
de suministro de los medicamentos consumidos en la UE, permitiendo a los
responsables publicos mejorar la toma de decisiones en funcion de la eviden-
cia disponible. Se apoyara el desarrollo de dicha Ley.

De la misma forma, se considera importante promover posibles modi-
ficaciones de la legislacion de contratacién publica de la UE para incluir
criterios cualitativos que reconozcan la aportacion de las empresas fa-
bricantes del sector dentro de la UE, aumentando asi la seguridad del
suministro y su transparencia.

A nivel nacional, como se ha sefialado, se impulsard la culminacién de la Ley
de Industria, que supondra la puesta en marcha de la Reserva Estratégica
basada en las Capacidades Nacionales de Produccién Industrial, asi como la
identificacién de medicamentos y productos sanitarios, o cualesquiera otros
servicios y recursos de primera necesidad o de caracter estratégico, como
sefala la Ley de Seguridad Nacional 36/2015 de 28 de septiembre.

Con ese fin, se constituird una Mesa de Trabajo para el aumento de las capa-
cidades productivas con las principales organizaciones empresariales del sec-
tor para esta identificacion de recursos y capacidades estratégicas. La parti-
cipacion de todos facilitara el fortalecimiento de nuestro tejido industrial, las
capacidades de produccién nacional de principios activos, de medicamentos
genéricos, biosimilares, innovadores y estratégicos, la diversificacion de las
cadenas de suministro y la respuesta a las necesidades de la sociedad, garan-
tizando con ello la deseada autonomia estratégica.



GOBIERNO MINISTERIO MINISTERIO MINISTERIO MINISTERIO X
DE ESPANA DE SANIDAD DE HACIENDA DE INDUSTRIA DE CIENCIA, INNOVACION
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