SISTEMA FINANCIERO Y REALIDAD EMPRESARIAL

ENCUESTA A DIRECTIVOS DE LA INDUSTRIA FARMACEUTICA

Con el fin de facilitar a nuestros lectores una
informacion mas completa del panorama de la
industria farmacéutica espafiola, Cuadernos de
Informacién Econémica ha pulsado la opinion de
relevantes directivos del sector. Las preguntas y
respuestas a esta encuesta se ofrecen a conti-
nuacién y a todos aquellos que han tenido la ama-
bilidad de contestarla, de forma desinteresada, la
Fundacion de las Cajas de Ahorros (FUNCAS)
guiere expresarles su mas sincero agradecimien-
to por haber dedicado un tiempo tan valioso como
escaso.

Su autorizada opinién aporta un notable valor

afiadido para un completo conocimiento de un sec-
tor tan relevante para la economia espafiola.

CUESTIONARIO

1. ¢Podria describir los aspectos estratégi-
cos mas importantes del sector? ¢Qué le dife-
rencia con respecto a otros?

2. ¢Qué efectos va a suponer a medio y
largo plazo la transferencia de las competen-
cias sanitarias realizadas a las Comunidades
Autébnomas?

3. ¢ Cuadles son las previsiones en |+D+i en
su sector durante el pré6ximo quinquenio?
¢, Cudl es su valoracion sobre el crecimiento de
la 1+D de la industria farmacéutica en Espafa
y su importancia estratégica para la economia
espafiola?

4. ¢Contempla el sector nuevas fusiones o
adquisiciones? ¢Cuales son las principales
razones de mercado que las motivan? ¢ Cuales
pueden ser las consecuencias de la ampliacién
de la Unién Europea para la industria farma-
céutica en Espafa?

5. ¢Qué retos y oportunidades tiene el sec-
tor en el proximo quingquenio y que posiciones
y politicas tiene disefiadas para afrontarlos?

6. En su opinion, ¢como se ha comportado
el sector en el Gltimo ejercicio?

JORGE GALLARDO
Presidente y Consejero Delegado
ALMIRALL PRODESFARMA

1. La industria farmacéutica es un sector clave
para la evolucion y el progreso del entorno. No
s6lo porque genera prosperidad, riqueza y pues-
tos de trabajo, sino porque su mision fundamen-
tal es preservar el bienestar y la salud de las
personas. Por este motivo, las prioridades estra-
tégicas de Almirall van dirigidas a un permanente
esfuerzo en la investigacion de nuevos productos
y a continuar con la expansion internacional en
territorios clave, sin olvidar su consolidacién en el
mercado nacional.

Junto a ello, resulta un sector de los denomi-
nados de ciclo largo por sus dilatados periodos de
investigacion y retorno de la inversion que, ade-
maés, esta sometido a una enorme competencia
internacional. De ahi que el desarrollo de la indus-
tria farmacéutica requiera escenarios estables y
favorables de investigacion.

2. El nuevo mapa sanitario resultante de la
asuncion de competencias sanitarias no pasa inad-
vertido para la industria farmacéutica. Las tensio-
nes presupuestarias estan obligando a determi-
nadas comunidades a adoptar ciertas iniciativas
de politica farmacéutica y, en muchos casos, se
esté produciendo una invasién de competencias.
Ademas, en este periodo de prestacion farma-
céutica descentralizada, el sector se ha mostrado
expectante con la evolucidn de ciertas medidas,
como los dobles precios de referencia o la regula-
cion de las visitas médicas.

La fragmentacion del mercado por la introduc-
cion de medidas unilaterales, por parte de las
comunidades autbnomas, supone uno de los prin-
cipales retos a los que debe enfrentarse la Ley de
Cohesién y Calidad del Sistema Nacional de Salud.
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La confianza del sector reside en que esta Ley
constituya una herramienta util para asegurar una
homogeneidad en la regulacion de las condiciones
del mercado farmacéutico espafiol.

3. El sector farmacéutico es uno de los secto-
res industriales mas innovadores en Espafa y el
de mayor crecimiento de gastos internos en 1+D,
ya que anualmente el gasto total en investigacion
supera los 450 millones de euros. La industria far-
maceéutica es la responsable del 15 por 100 de la
inversion total en I+D que se realiza en Espania.

En ese ambito, Almirall confia en mantener su
vocacion de liderazgo con una aportacién de 490
millones de euros en los préximos cinco afios a
[+D.

4. La politica del sector es mantener siempre
abiertas las posibilidades de crecimiento y esta-
blecer alianzas estratégicas que permitan consoli-
dar su posicion.

La Unidn Europea ha iniciado un proceso de
revision de la legislacion farmacéutica comunita-
ria, que concluira en el 2004. Las propuestas que
actualmente se estan analizando contemplan as-
pectos tan variados como la investigacion, el regis-
tro, la farmacovigilancia, la promocion y publicidad
de medicamentos. Desde el punto de vista de la
industria farmacéutica, este conjunto de propues-
tas supone un avance significativo y tiene aspec-
tos muy positivos; aunque existen también areas
de conflicto que pueden tener repercusiones no
deseables para la estabilidad de la industria far-
macéutica europea y su capacidad de desarrollar
nuevos farmacos.

5. Uno de los principales objetivos estratégicos
del sector es fomentar la 1+D para proporcionar a
la sociedad farmacos innovadores que contribuyan
a mejorar la calidad de vida de las personas en todo
el mundo. Esto pasa por contar con un entorno
estable que fomente la inversion y desarrolle medi-
das para, en la medida de lo posible, asegurar su
retorno.

6. El Pacto de Estabilidad firmado en el afio
2002 ha significado la oportunidad de una alianza
histérica con la Administracién. A pesar de las difi-
cultades generadas por la caducidad de patentes
o los precios de referencia, el sector ha tenido una
buena evolucion puesto que el nivel de empleo y
el de I+D han aumentado a ritmos similares a los
del afio anterior.

CARLOS TRIAS VIDAL DE LLOBATERA
Presidente
ASTRA-ZENECA

1. Desde el punto de vista de valoracion global
y publica, quizas los aspectos estratégicos mas
destacables del sector estan relacionados con la
aportacion que hace la Industria Farmacéutica (IF)
al mundo de la salud, siendo bien conocidas las
lineas estratégicas de investigacion e innovacion
tecnologica. No obstante, estos aspectos estraté-
gicos suelen ser mejor valorados y vistos por los
meédicos, investigadores y cientificos en general,
que por las Autoridades Sanitarias y gestores del
ambito sanitario.

Creemos que esta condicién de “aportacion al
mundo de la salud” la diferencia claramente de
otros sectores industriales.

2. A pesar de que existe el propoésito de la
Administracién Sanitaria de crear un marco con-
sensuado en cuanto a politica farmacéutica, con
participacion de todas las CC.AA. en acuerdos
actuales y futuros, la realidad es algo mas com-
pleja. La Ley de Cohesion y Calidad pretende esta-
blecer acciones de coordinacién y cooperacion de
las administraciones publicas sanitarias en el ejer-
cicio de sus respectivas competencias, con el obje-
tivo de garantizar la equidad, la calidad y la parti-
cipacion social en el Sistema Nacional de Salud
(SNS). No obstante, por parte de algunos conse-
jeros de salud autonémicos ya se tildé su puesta
en marcha de precipitada y, ademas, sin haber con-
sultado a las principales protagonistas, las CC.AA.

La realidad a medio plazo puede suponer que
cada CC.AA. se encuentre desarrollando su propia
normativa en diversas materias sanitarias, instau-
randose a su vez diferentes politicas y medidas de
reembolso en distintas CC.AA. (evaluaciones para-
lelas, politicas de doble precio de referencia, pre-
cios maximos, visados,...) que, sin duda, dificulta-
ran la financiacion de medicamentos y los sistemas
de retorno en algunas de ellas.

3. La IF es lider en 1+D, habiendo invertido en
Espafia durante 2002 méas de 500 millones de
euros, algo mas de un 24 por 100 respecto al afio
anterior, fruto sin duda de un cierto entorno estable
y un Pacto Sanidad-Industria para el periodo 2002-
2004. Este crecimiento e inversién son claramente
favorables para la IF en nuestro pais y tienen una
importancia vital para el desarrollo del sector y la
contribucion a su evoluciéon econémica. La previ-
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sién es que, si el entorno se mantiene favorable,
siga una tendencia positiva en cuanto a inversion
en |+D, aunque las cifras de crecimiento seran cla-
ramente inferiores a las comentadas para 2002 pero
posiblemente cercanas a los dos digitos. Sin embar-
go, todo ello es muy sensible al entorno regulatorio
y formativo y si aumenta la presion-intervencion de
la Administracion, principalmente en el tema de pre-
cios-reembolso se corre el riesgo de romper o no
prolongar el acuerdo con el riesgo de que se vean
reducidas las inversiones en I1+D+i en nuestro pais.

4. Lo cierto es que las ultimas fusiones y adqui-
siciones importantes estan teniendo sus problemas
para rentabilizar un gigante a partir de una inves-
tigacion cada vez mas costosa y compleja. Ello
hace dudar a analistas e inversores acerca de sus
ventajas a largo plazo. Las razones que motivan la
fusion pueden ser distintas: desde la solucién (a
corto plazo) de posibles problemas de la empresa
o el sector a la busqueda de rentabilidad a través
de aumentar el tamafio y el puesto de liderazgo en
el ranking farmacéutico internacional. Sin embar-
go, hay pocas comparfiias que sean lo suficiente-
mente fuertes como para seguir en solitario a largo
plazo por lo que no se puede descartar otras fusio-
nes o adquisiciones a medio-largo plazo, aunque
estan seran sin duda mucho menos frecuentes que
las vividas en los ultimos 7-8 afios.

5. Estos pasarian por intentar consolidar un
entorno estable con la Administracion Sanitaria que
dé un margen de confianza a las compafiias far-
maceéuticas para seguir invirtiendo en nuestro pais
a nivel tecnoldgico y de investigacion. Sin duda ello
pasa por una predisposicién de Sanidad por hallar
puntos de encuentro con la IF que faciliten este
acuerdo. Sin ello, lamentablemente la inversion del
sector en nuestro pais puede verse seriamente
afectada.

6. El sector tuvo una buena evolucién en el ulti-
mo ejercicio dentro de los limites que supone la
contencién del gasto farmacéutico y las medidas
regulatorias en cuanto a precios y reembolsos. El
gasto farmacéutico crecio un 9,89 por 100, es decir,
s6lo 39 centésimas por encima del crecimiento
anual del gasto previsto en el pacto de estabilidad
firmado en octubre del 2002. Por otro lado la inver-
sién en 1+D realizada por la IF, tal y como se ha
comentado en el punto tres, crecid algo mas del 24
por 100. Ello demuestra una clara intencién por
parte del sector farmacéutico a contribuir a la con-
tencion del gasto sin escatimar esfuerzos en lo que
a investigacion e inversién se refiere.

MANUEL GARCIA GARRIDO
Presidente y Consejero Delegado
BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA

1. Segun muestran los estudios socioldgicos al
respecto, la salud se esta convirtiendo en un bien
de consumo cotidiano al que la sociedad de los pai-
ses desarrollados no renunciard, ya que la resig-
nacion ante la enfermedad esta disminuyendo de
un modo muy significativo.

Nos encontramos con una demanda incremen-
tada por la poblacién inmigrante y por la de la ter-
cera edad con una esperanza de vida cada vez
mayor, consumidora potencial de farmacos, exigente
con la eficiencia de éstos y con las prestaciones sani-
tarias, al mismo tiempo que la administracién segui-
ra estableciendo normas para controlar el gasto.

Todo ello implicara planteamientos estratégicos
a medio plazo como:

— La politica de pactos con la administracion.

— Fusiones, adquisiciones y/o alianzas con el
fin de conseguir las masas criticas suficientes para
enfrenarse al I+D del futuro.

— Analisis y eleccion de las areas terapéuticas
en las que cada compafiia desarrollara su estrate-
gia de pactos y de I+D.

— Incremento en la calificaciéon de las redes
comerciales.

2. El papel de las comunidades auténomas en
la ordenacién de la demanda se percibe, sin embar-
go en la ley de Cohesién y Calidad del Sistema
Nacional de Salud, que debe ser aplicada con rigor
para evitar la proliferacién de medidas particulari-
zadas que algunas comunidades autbnomas pue-
dan tomar, ya que su repercusion, en un tipo de
industria como la nuestra, pueden ser muy perju-
diciales ya que nos obligarian a atomizar nuestras
actividades con la consecuente pérdida de com-
petitividad.

3. La industria farmacéutica invirtié 532 millo-
nes de euros en I+D en Espafa durante 2002, un
24,4 por 100 mas que el afio anterior, de los cua-
les 98 millones de euros fueron de investigacion
béasica.

Mientras la Unidn Europea invierte una media
del 8,9 por 100 de su facturacién en 1+D se espe-
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ra que en Espafia se alcance el 9,8 por 100 a fina-
les de 2003.

Todo ello indica que para la industria farma-
céutica espafiola el I+D es un factor estratégico.

Considerando que la investigacién es un factor
clave en los mecanismos de competencia del sec-
tor, cabe esperar que la industria farmacéutica en
Espafia siga invirtiendo en 1+D y liderando la inves-
tigacién en nuestro pais.

Es evidente que un marco regulador estable,
un mercado con crecimiento sostenible y una bue-
na infraestructura cientifica y asistencial propi-
cian una estrategia competitiva basada en la inno-
vacion.

Espafa y Europa en general no quieren per-
der el tren de la innovacion y, es de esperar, que
los estados propiciaran aun mas los incentivos al
[+D.

4. En un mercado atomizado cuyas compafiias
se enfrentan a la necesidad de obtener una masa
critica que genere los recursos suficientes para
expandirse y competir, es de esperar que podamos
ver una nueva etapa de fusiones, adquisiciones y
alianzas.

La ampliacién de la Unién Europea abre un aba-
nico de oportunidades que la industria farmacéuti-
ca europeay, en especial, la espafiola no puede
dejar de aprovechar, tanto en posibles alianzas
como en adquisiciones que pueden ampliar sus
horizontes de mercado.

5. Retos:

— Uno de los mayores retos que tiene este
sector es mantener los aspectos que le confieren
estabilidad y, entre ellos, el mas importante, en un
mercado con los precios regulados, son los pac-
tos y el dialogo con la Administracién Central y las
Comunidades.

— Mantenimiento de las posiciones competiti-
vas de mercado con eleccién de las areas tera-
péuticas adecuadas.

— Expansion hacia mercados en crecimiento.
— Optimizacion de las areas de produccion y

cumplimiento de normativas internacionales para
exportacién a EE.UU.

— Formacion del personal y motivacion a las
escuelas profesionales con el fin de aprovisionar
al sector de profesionales de primer orden.

— Incrementar la relacién Empresa-Universidad
con el fin de crear una infraestructura 6ptima para
la investigacioén basica.

6. Respecto al I+D podemos decir que la ten-
dencia fue muy buena en cuanto a las inversiones,
siendo el sector farmacéutico la excepcion de la
tendencia general del pais.

Es de prever que si se mantienen los compromi-
sos de |+D contraidos con el Ministerio de Sanidad,
estas inversiones sigan su evolucién creciente.

Las ventas del mercado interior aumentaron un
9,6 por 100 y, aunque Espafia sigue siendo uno de
los paises con los precios mas bajos de Europa,
se sigue evidenciando el acercamiento al precio
medio europeo.

Con respecto a la tasa de cobertura (exporta-
ciones /importaciones) la balanza total farmacéu-
tica se sitla en el 58,9 por 100 lo que demuestra
una ligera mejora respecto al ejercicio del afio
anterior.

HUMBERTO ARNES CORELLANO
Director General
FARMAINDUSTRIA

1. La industria farmacéutica es una actividad
econdmica singular puesto que el producto que
fabrica, el medicamento, constituye un fin de orden
social, y porque el Estado juega un doble papel en
su proceso industrial, por un lado, como regulador
Yy, por otro, como principal cliente.

Estas circunstancias, junto con la contribucién
social del sector y sus elevados requerimientos tec-
nolégicos, convierten a la industria farmacéutica en
una actividad estratégica en las sociedades avan-
zadas.

2. El nuevo mapa sanitario resultante de la cul-
minacioén de las transferencias ha supuesto para la
industria farmacéutica tener que asumir nuevos
retos. Entre ellos, sin duda, el mas importante es
evitar la fragmentacion del mercado en 17 distin-
tos por la introduccién de medidas unilaterales por
parte de las comunidades autbnomas. Para garan-
tizar dicha unidad del mercado es fundamental que
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la regulacién de la oferta de medicamentos siga
siendo competencia exclusiva de la Administracion
Central, mientras que la regulacion de la demanda
debe corresponder a las comunidades, pero con
criterios similares.

Ademas, la autonomia en la gestion sanitaria
implica la necesidad de reforzar algunos aspectos
de coordinacién que aseguren el mantenimiento
del sistema y la preservacién de sus principios.

3. Laindustria farmacéutica es uno de los sec-
tores innovadores por excelencia de la economia
espafola y, ademas, especialmente en los ultimos
afios ha hecho de la I1+D su bandera, consiguien-
do situarse por primera vez a la cabeza de Espafia
en inversion en investigacién y desarrollo. Des-
tacar, por ejemplo, que en 2002 la industria far-
macéutica radicada en nuestro pais invirtio 532
millones de euros en I+D, un 24,4 por 100 mas
gue en el ejercicio anterior. Todo ello le ha con-
vertido en el sector que, tanto en términos abso-
lutos como relativos, mas innova en Espafia, y
mientras que su peso especifico en la economia
ronda el 2 por 100, en investigacion y desarrollo
supera el 18 por 100.

En los proximos afios debemos de ser capaces
de consolidar este liderazgo pero, para ello, para
poder mantener este ritmo inversor son necesarios
escenarios regulatorios estables y entornos favo-
rables a la investigacion.

4. No se pueden ocultar las cautelas con las
gue acoge el sector la integracion inminente de
un elevado niimero de paises a la UE con siste-
mas sanitarios muy distintos a los de los paises
ya integrantes de la Union, por el riesgo de que
ello agrave la situacion de incertidumbre que ahora
se vive.

Este proceso coincide, ademas, en el tiempo
con una serie de cambios en el marco regulatorio
europeo que van a ser fundamentales para el futu-
ro de la industria farmacéutica. Por un lado, se halla
abierto el proceso de reforma legislativa de la poli-
tica farmacéutica de la Union Europea en el que
existen, aun, ciertas diferencias entre los estados
miembros, pero que, en términos generales, ofre-
ce una oportunidad para invertir la tendencia actual
de declive progresivo de la industria farmacéutica
europea basada en la investigacion.

En paralelo se encuentra también la implemen-
tacion de las recomendaciones del llamado G-10,

gue contempla aspectos tan importantes como
favorecer un acceso mas rapido a los productos
innovadores, la intervencion de precios de medi-
camentos s6lo para aquellos productos adquiridos
o0 reembolsados por los Sistemas Nacionales de
Salud, la introduccion de procedimientos de via
rapida, o en avances en la provisiéon de informa-
cion a los pacientes.

En este contexto, el objetivo es que, entre todos,
seamos capaces de llegar a un equilibrio, conse-
guir que la UE sea realmente un mercado Unico y
que el sector farmacéutico pueda generar sufi-
cientes recursos para mantener el ritmo inversor
en |+D que, en estos momentos, reclama la com-
petencia internacional.

5. Apesar de que el farmacéutico es un sector,
en términos generales, bastante saneado en
Espafia, concurren en él una serie de condicio-
nantes que le hacen extremadamente sensible,
como son el riesgo que conlleva la actividad inves-
tigadora propia de esta industria y la incertidumbre
que acarrea una actividad fuertemente regulada e
intervenida como es ésta.

Todo ello hace que la influencia del entorno
sea fundamental en el desarrollo de su actividad,
y que el elemento clave de reivindicacion de la
industria farmacéutica sea la existencia de un
marco regulador estable que permita que los lar-
gos periodos de recuperacion de las inversiones
en la investigacion y desarrollo de nuevos farma-
C0S no se vea alterada por cambios normativos
significativos que modifiquen el perfil de rentabi-
lidad esperada de una inversion, ya de por si,
sujeta a grandes riesgos. Esa estabilidad es nues-
tra prioridad de futuro.

ANTONIO P. MOSQUERA
Presidente y Director General
MSD ESPANA

1. Si hay un elemento estratégico que caracte-
riza al sector farmacéutico, ese es la innovacion.
La industria farmacéutica innovadora tiene como
pilar fundamental y razdn de ser la investigacion.
Y esto es lo que le convierte en un sector de gran
riesgo, pero a la vez, en una actividad de gran valor
para la sociedad. Ademas, la innovacién es, hoy
en dia, la base de la competitividad. El crecimien-
to de las companiias farmacéuticas y del sector en
su conjunto so6lo es posible mediante una apuesta
decidida por la 1+D.
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En MSD también creemos que el compromiso
de la innovacién debe ser parejo al compromiso
con la ética y la integridad en los negocios. Este
es otro de nuestros elementos estratégicos y una
ventaja competitiva, siempre hemos considerado
que uno de los valores fundamentales que debe
poseer una compariia farmacéutica es su reputa-
cion y fiabilidad.

Nosotros investigamos, desarrollamos, produ-
cimos y comercializamos medicamentos y vacunas
en los que la sociedad confia para tratar o preve-
nir sus enfermedades. Los médicos, los pacientes,
los reguladores y el sistema sanitario en su con-
junto nos exigen que mantengamos los mas altos
niveles de ética e integridad en cada una de nues-
tras actuaciones en la misma medida en la que nos
lo exigimos nosotros mismos.

La demanda del mercado es cada vez mayor.
Los descubrimientos cientificos se configuran en
novedosas tecnologias y el clima politico y regula-
dor nos enfrenta a auténticos desafios. Por eso, la
ética y la integridad en los negocios es un elemento
clave para el avance y el desarrollo de una verda-
dera interrelacion empresa y sociedad que garan-
tice el Bienestar Social.

2. La transferencia de competencias supone,
en principio, una multiplicacion de los interlocuto-
res de la industria en cuestiones de politica farma-
céutica. Las compafiias debemos adaptarnos rapi-
damente a esta nueva situacion y ser capaces de
adaptar también nuestra actividad a la realidad y
necesidades diversas de cada comunidad auténo-
ma. Seria imprescindible la creacion de un marco
comun basico en el Estado, que salvaguarde la
igualdad de trato y de prestaciones para todos los
pacientes, con independencia de su ubicacién en
el territorio nacional.

3. Lainversion en I+D de una compafiia siem-
pre es una decision estratégica y, en ese sentido,
MSD Espafia juega un papel fundamental dentro
de la estrategia de nuestra matriz Merck & Co. En
cuanto a las condiciones de inversion en Espafia,
quizas seria necesario un mayor reconocimiento
para las compafiias que invierten en proyectos tan
ambiciosos como los que esta desarrollando MSD
en Espafia.

Europa estéa perdiendo su oportunidad de situar-
se como un referente mundial de la investigacion.
Japoén o Estados Unidos, con politicas mas agre-
sivas de captacién y recompensa de investigado-

res y de proyectos se van distanciando cada vez
mas. Incluso, gran parte de la investigacion euro-
pea tiene como origen comparfiias americanas que
invierten y apuestan por la investigacién local.
Mientras en Europa este campo no sea una priori-
dad real y se incentive en consonancia, iremos a
remolque de Estados Unidos.

El gasto farmacéutico en Espafia y en Europa
es percibido como una partida que no puede cre-
cer y su recorte es visto casi como un triunfo del
sistema. Quizas se deberia analizar mas en pro-
fundidad cual es el valor que aportan los nuevos
medicamentos y el balance entre el coste asocia-
do a cualquier intervencién sanitaria y el beneficio
en salud obtenido.

Creemos, que con esta filosofia ayudamos a la
consecucién de uno de los retos mas importantes
de la Sanidad actual: una mayor y mejor calidad en
los Servicios de Salud, incorporando de forma rapi-
da los avances cientificos disponibles, y conside-
rando a los pacientes el eje central de toda la inter-
vencion sanitaria.

En MSD Espafia, como filial de una compafiia
multinacional, estamos haciendo una gran apues-
ta por atraer esta inversion en 1+D+i a nuestro pais.
Sin ir mas lejos, en 2003 inauguramos unas nue-
vas instalaciones de produccién que han supuesto
una inversion total de 210 millones de euros, cifras
significativas en estos tiempos, en los que el cierre
de plantas o la reduccién de sus actividades es la
norma. Con esta inversién MSD, consolida su pre-
sencia en Espafia y su participacién en el tejido
industrial, econdmico y social de nuestro pais, para-
lela a su larga trayectoria en investigacion basica y
clinica, en la que, sélo en 2003, invertimos mas de
32 millones de euros. Todo ello se materializa en
puestos de trabajo directos e indirectos y genera-
cion de riqueza y bienestar para nuestro pais.

4. En MSD creemos que en nuestro sector un
mayor tamafio no ofrece ventajas competitivas. Las
megafusiones no han demostrado mayor producti-
vidad en Investigacion. La Unica ventaja competi-
tiva en esta industria es producir nuevos y mejores
farmacos. Por eso MSD, a nivel internacional, desa-
rrolla una estrategia de I+D basada en maximizar
el rendimiento de nuestra capacidad cientifica y cli-
nica mediante la inversion en investigacion interna
y, por otro lado, mediante iniciativas externas a tra-
vés de alianzas y acuerdos de licencias. Sélo en
2003, MSD alcanz6 47 nuevos acuerdos con com-
pafiias farmacéuticas y de biotecnologia.
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Por otro lado, la Europa ampliada puede agra-
var considerablemente los problemas del comercio
paralelo. Este tipo de negocio especulativo no sélo
no redunda en ningun beneficio econémico para
los pacientes ni para los sistemas de salud, sino
gue les llega a perjudicar con faltas puntuales de
abastecimiento de ciertos productos y en ocasio-
nes desemboca en practicas de pirateria, interna-
cionalmente conocidas como counterfeit. Debe
comprenderse que el negocio del comercio para-
lelo de medicamentos responde a la primacia abso-
luta del interés econdmico del intermediario que
quiere aprovecharse de la intervencion estatal de
precios a distintos niveles (con diferencias supe-
riores al 100 por 100) en los distintos paises de la
Unidn Europea, para hacerse con estas diferen-
cias, efectuando simples operaciones de re-empa-
guetado para cambiar el destino.

Mientras en otros sectores la libre circulacion
en la UE favorece la competencia empresarial,
ajustando precios segun la oferta y la demanda,
en el sector de los medicamentos, al estar fijjados
estatalmente los precios y en gran parte la deman-
da (medicamentos rembolsados por el Estado a
un precio fijo), lo Unico que provoca el comercio
paralelo es una distorsién en la libre competencia,
un aprovechamiento injusto del intermediario y
serios problemas en la cantidad y calidad de la re-
distribucion de medicamentos a farmacias y
pacientes.

5. El sector farmacéutico es un sector comple-
jo y dindmico, un sector crecientemente competiti-
vo. Pero si asumimos que la innovacioén es una
estrategia competitiva, el sector necesita tener cier-
tas garantias sobre el impulso institucional a la 1+D
y a la innovacién. Es necesario un entorno politi-
co-administrativo que favorezca la innovacion y no
la penalice.

El incentivo de la I+D en el sector farmacéuti-
co y la misma supervivencia de la industria far-
macéutica innovadora exige una proteccién seria
y eficaz sobre sus invenciones, es decir, la pro-
teccion eficaz de la patente farmacéutica. Aunque
Espafia ha suscrito la gran mayoria de los acuer-
dos internacionales relativos a la defensa de la pro-
piedad industrial, no mantiene en la practica una
postura clara y activa para impedir el fraude que
suponen las “copias” o los “pseudo-genéricos”, ni
mantiene politicas que favorezcan una efectiva
y rigurosa proteccion de las patentes, especial-
mente de aquellas solicitadas en Espafia con ante-
rioridad a octubre de 1992, fecha en que se intro-

dujo la patente de productos. La reduccién del
gasto farmacéutico, objetivo loable de una admi-
nistracién sanitaria no justifica la autorizacién de
medicamentos cuya fabricacién o comercializacion
entrafie la violacién de patentes de terceros, des-
incentivando la inversion en I+D cuya tasa en
Espafia es una de las mas bajas de la Unién
Europea. El ordenamiento Juridico en vigor con-
templa cauces que, aplicados rigurosamente, per-
mitirian transformar esta situacion.

Por parte de las compafiias farmacéuticas, tra-
bajamos cada vez mas para demostrar el valor de
los medicamentos innovadores para los pacientes
y los profesionales sanitarios asi como su aporta-
cién a la eficiencia en el sistema sanitario. Ademas,
desde la patronal, debemos reforzar el didlogo con
la administracion para desarrollar ese entorno com-
petitivo y asegurar el acceso a las innovaciones
terapéuticas ayudando, a la vez, a la sostenibilidad
del sistema sanitario espafiol.

Somos conscientes que nos Movemos en un
entorno sanitario donde los recursos son limitados
y la demanda tiende al infinito, pero es fundamen-
tal que la industria farmacéutica sea percibida como
parte de la soluciéon y no como parte del problema.
Ademas deberemos ser capaces de transmitir este
concepto a las autoridades y a la sociedad de
manera que seamos capaces de generar un dialo-
go constructivo.

EMILIO MORALEDA
Director General
PFIZER ESPANA

1. Este sector proporciona a la sociedad uno
de los bienes més preciados y que mas contribu-
ye al bienestar y a la salud de la poblacién: el medi-
camento. Para ello investigamos, desarrollamos y
producimos medicinas innovadoras que alivian
dolencias y curan enfermedades.

No hay que olvidar que el sector biomédico es
el que mas invierte en |+D. Detras de esa inversion
esta la disponibilidad de los tratamientos mas avan-
zados y eficaces desarrollados en los dltimos afios
para las enfermedades cardiovasculares, el can-
cer, las enfermedades reumaticas, la diabetes, la
enfermedad de Alzheimer, el Parkinson, la depre-
sion o el sida. En términos generales, la poblacion
tiene una excelente opinién de los medicamentos,
de la investigacion y del avance en la salud y la
medicina.
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Segln la Convocatoria 2003 del “Programa
Profarma” del Ministerio de Sanidad y Consumo, la
industria farmacéutica radicada en Espafia invirtio,
en 2002, un total de 603 millones de euros en I+D.
Esta cifra pone de manifiesto la posicion de lide-
razgo de la industria farmacéutica en el panorama
industrial e investigador espafiol, cuyos gastos en
I+D han crecido sistematicamente por encima de
sus ventas, superando a sectores como el aeroes-
pacial, el automavil y las telecomunicaciones.

2. El mapa de la sanidad espafiola ha sufrido
una enorme transformacion en los ultimos afios,
principalmente tras completarse el traspaso de
competencias sanitarias a las comunidades auté-
nomas iniciado en 1971. Asi, desde enero de 2002,
todas ellas gestionan su propio servicio sanitario,
lo que coincidio, ademds, con un nuevo modelo de
financiacion que garantiza a cada comunidad una
partida econémica y una equitativa distribucion terri-
torial de los fondos.

Este nuevo modelo que integra el modelo de
financiacion de competencias comunes, el de finan-
ciacién de la asistencia sanitaria de la Seguridad
Social y el modelo de financiacién de los Servicios
Sociales ha supuesto, pues, cambios importantes,
y ha repercutido directamente en la composicion
de los ingresos y en el grado de suficiencia de las
regiones.

Estos cambios ya se han visto reflejados en la
manera de actuar de las compafiias que operan en
el sector, porque hemos pasado de tener un inter-
locutor a 17, y eso también lleva afiadidas sus pro-
pias modificaciones en el “modus operandi” de las
compafiias biomédicas.

El objetivo ha de ser ahora, por lo tanto, refor-
zar las prestaciones comunes, la equidad, la libre
circulacion de personas, la regulacién de los pro-
fesionales, centros y servicios de referencia, asi
como mejorar la eficiencia del sistema y planificar
mejor la oferta sanitaria en funcién de las necesi-
dades reales de la poblacion potenciando la auto-
nomia, responsabilidad e implicacion de los dife-
rentes agentes. Pfizer, en su calidad de compafiia
biomédica que lidera el sector, estd comprometida
con el cuidado de la salud como verdadero socio
en salud.

3. Pfizer participa activamente en el desarrollo
y apoyo a la investigacién en Espafia, potencian-
do la investigacion propia e incrementando la pre-
sencia espafiola en los proyectos internacionales

de 1+D de la compafiia. La investigacion es alta tec-
nologia, es conocimiento, es excelencia y, ademas,
genera empleo cualificado.

La contribucidn de nuestra compafiia a un pro-
grama de investigacién de estas caracteristicas
se integra perfectamente en la filosofia de Pfizer,
donde el compromiso con la I+D en nuestro pais
constituye una de nuestras prioridades. Ademas,
este proyecto supone una nueva oportunidad para
demostrar la apuesta de Pfizer por la investiga-
cién y su completo compromiso con algunas de
las areas biolégicas y tecnoldégicamente mas
desarrolladas en Espafa: la Inmunologia y la
Oncologia.

La inversion de Pfizer Espafia en I1+D en el afio
2003 fue de 69 millones de euros. Estamos en
buena parte de los estudios de desarrollo clinico de
todos los productos. Espafia, al ser un pais impor-
tante, participa en muchos ensayos multicéntricos
e internacionales. Y aqui tenemos actividades muy
concretas de 1+D. Una de ellas es el acuerdo fir-
mado, hace seis meses, con el Departamento de
Inmunologia y Oncologia (DIO) del CSIC.

Es fundamental que la I+D sea reconocida por
el publico en general y por las autoridades en par-
ticular. El sistema de patentes es mejorable en
Espafia. Pfizer respeta el genérico y su legitima
introduccién en el mercado, nosotros s6lo tenemos
conflictos con compafiias de genéricos que estan
incumpliendo o no estan respetando nuestros dere-
chos de propiedad intelectual. Por lo tanto, lo que
reclamamos es que se refuercen y se respeten los
derechos de propiedad intelectual para proteger la
sostenibilidad de la innovacién, es decir, se trata
de desarrollar soluciones biomédicas para enfer-
medades que todavia no las tenian como es el caso
del sida, el cancer o la esclerosis multiple.

4. Nos encontramos en un entorno sanitario y
farmacéutico cada vez mas complicado y cam-
biante, con la necesidad de unas inversiones cada
vez mayores y con graves amenazas al retorno de
dichas inversiones. Es normal que, ante esa situa-
cién y ante sus importantes retos, surjan nuevas
fusiones que permitan a las compafiias dimensio-
narse, ser mas competitivas y disponer de mayo-
res recursos para hacer frente a los costes cre-
cientes de la innovacion.

Las fusiones o las adquisiciones siempre obe-
decen a una razon: potenciar la 1+D de la nueva
compafiia sumando esfuerzos y no duplicando.
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Haciendo sinergias o complementando las areas
terapéuticas como ha sido el caso de Pfizer al com-
prar Pharmacia. De todas formas, lo que esté claro
es que incluso la compafiia que mas participacion
tiene en este momento en el mundo, que es Pfizer,
solamente representa el 10 por 100, por lo que
todavia hay mucho espacio para que la industria
biomédica se siga concentrando. Si comparamos
este sector con otros, estamos todavia extraordi-
nariamente fragmentados, por lo que en el futuro
se seguiran produciendo concentraciones.

Con respecto a la ampliacion de la UE, a partir
de la incorporacion, el 1 de mayo, de 10 nuevos
miembros a la Unién Europea, que tienen unos
niveles de renta y unos precios de sus productos
sensiblemente inferiores a los de Espafa, se pro-
duce cierto riesgo de importacioén de aquellos pai-
ses. Habra que ver lo que ocurre, aunque hay, de
acuerdo con el Tratado de la Unién, mecanismos
de ajuste para que no se produzcan importaciones
masivas de las naciones que se incorporan.

Es algo que habra que hablar con Farmaindus-
tria y con el nuevo Gobierno espafiol. Ver como se
puede regular para que eso no ocurra, porque
entonces Espafia seria, por una parte, importador
de paises que tienen un nivel de precios muy infe-
rior, y a la vez es ya exportador desde hace
muchos afios, a paises del norte porque tenemos
los precios mas bajos de Europa. Los medica-
mentos son, como promedio, un 24 por 100 mas
baratos.

La Unica forma de evitar esta situacién es ajus-
tar los precios de Espafia a los precios promedio
de la UE en los paises con los que nos compara-
mos. Por otra parte, aunque hay una proteccion
gue impide la importacion, podria haber excepcio-
nes. Habra que ver con la nueva Administracion
como se regulan estos mecanismos para que no
hagan de Espafia un pais importador de otros.

5. Las nuevas oportunidades que tiene el sec-
tor se centran en el lanzamiento de nuevas molécu-
las que sean verdaderas soluciones de salud y que
den respuesta a las necesidades de la poblacion
actual. En ese sentido, desde Pfizer nos pusimos
el reto de lanzar 20 nuevas moléculas entre 2003
y 2006 y estamos convencidos de que vamos a
poder cumplirlo. Entre las principales medicinas
gue nuestra compafiia va a ofrecer a la sociedad
nos encontramos con medicamentos innovadores
para tratar enfermedades cardiovasculares, infec-
ciosas, del sistema nervioso central, inflamatorias,

urologia, reumatologia, oncologia, oftalmologia,
salud de la mujer y endocrinologia. Ademas, dedi-
ca especial atencion al area de salud de auto-
prescripcion y parafarmacia, y a la salud animal,
con una completa gama de productos para uso
veterinario.

Cabe destacar que en la Ultima década, las
inversiones en I+D han permitido triplicar la pro-
ductividad y aumentar el archivo de principios acti-
vos a mas de dos millones de entidades.

JOHN KELEER
Director General
SANOFI-SYNTELABO ESPANA

1. a) La productividad y eficacia de la 1+D en
descubrir y desarrollar nuevos medicamentos que
curan o alivian enfermedades que afectan a la
sociedad, contribuyendo asi positivamente a la
misma en términos econdmicos y de bienestar.

b) El reconocimiento del valor terapéutico en
dichos medicamentos por la clase médica y las
entidades o personas que financian su coste, ase-
gurando asi la continuidad de la actividad de I+D.

c) La proteccioén de la propiedad intelectual que
permite la explotacién econémica de los descubri-
mientos en un entorno estable y predecible.

El sector se diferencia mas que nada por el alto
grado de intervencion por las autoridades en el pro-
ceso de autorizacion, precio y reembolso y comer-
cializacién de sus productos.

2. La transferencia supondra un incremento en
el grado de intervencion en aspectos como los pre-
cios autorizados, condiciones de prescripcion y
reembolso. También tendré una influencia impor-
tante en la transmision de informacion sobre los
nuevos productos. En la busqueda del uso racio-
nal del medicamento, la prescripcion estara cada
vez mas sujeta a criterios de coste/beneficio.

3. Globalmente, el esfuerzo de 1+D se vera
incrementado debido a las presiones sobre la ren-
tabilidad del sector debido a la caducidad de
muchas patentes y la necesidad de renovar por-
tafolios. El desarrollo de estas actividades en
Espafia dependeréa del entorno que exista en el
mercado en cuanto a estabilidad regulatoria y eco-
némica.
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4. Con la creciente presion econémica sobre la
industria, nuevas fusiones son inevitables si la 1+D
y su coste creciente debe continuar. La necesidad
de aportar nuevos medicamentos de alto valor afia-
dido y remunerar el capital son los motivos mas
importantes.

5. El reto mas importante es desarrollar la capa-
cidad de adaptacion al entorno cambiante y no
favorable debido a la presién sobre el gasto far-
maceéutico, incluido el reto de comunicar a las auto-

ridades y a la sociedad que la industria es parte de
la solucién y no el problema. El sector esta toda-
via buscando politicas/posiciones —entre ellas la
comunicacion, la autorregulacion y el dialogo cons-
tante con sus clientes.

6. El sector ha sufrido resultados muy dispares
debido a factores internos y externos (caducidad de
patentes, precios de referencia, etc.). Globalmente
la evolucion ha sido positiva, si bien el entorno esta
en proceso de deterioro claro para el sector.
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