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Introduccion

En los ultimos afos, el escenario industrial
global ha cambiado. Se ha vuelto cada vez
mas complejo y multipolar, con un replan-
teamiento en el proceso de globalizacion
influenciado por cambios de naturaleza
econdmica, tecnoldgica y militar. En esta
linea, tanto a escala de la Unién Europea
(UE) como de Espafia, se estan impulsando
diversas iniciativas para aumentar su sobe-
rania estratégicay reforzar laautonomiaen
la produccion de bienes criticos, asi como
en sus cadenas de suministro, en especial
medicamentos.

Este informe se enmarca en ese proceso de
reflexion, y tiene como principal objetivo
servir como documento de apoyo para un
marco de trabajo con el Ministerio de Indus-
tria y Turismo (MINTUR) para abordar en
perspectiva este escenario y aportar un
conjunto de recomendaciones para la miti-
gacion de riesgos en el suministro de medi-
camentos genéricos criticos en Espanfia.

El documento se ha elaborado partiendo
del feedback proporcionado por una mues-
tra diversa y representativa de empresas
del sector de los medicamentos genéricos.

Se definen acciones en el corto plazo que
incidan sobre aspectos coyunturales, pero
también otras que lo hagan en el medio
plazo mediante una identificacién, desde el
conocimiento que atesora el sector, de las
amenazas y problemas estructurales, que
limitan la estabilidad, calidad y crecimiento
sectorialenla UEy en Espania.

Para ello, el informe aporta en primer lugar
una reflexion sobre el contexto, donde se
proporciona una vision general sobre las
iniciativas europeas y nacionales reciente-

mente puestas en marcha, como laReserva
Estratégica basada en las Capacidades
Nacionales de Produccién Industrial
(RECAPI), la Plataforma de Tecnologias
Estratégicas para Europa (STEP) y el Sello
de Soberania (Sovereignty Seal). Estas
iniciativas buscan apoyary reforzar la auto-
nomia estratégica en la produccién de
recursos esenciales, reduciendo la depen-
dencia exterior de las cadenas de suminis-
tro y aumentando la resiliencia ante crisis,
reforzar el mercado interior y mejorar el
posicionamiento a largo plazo de lacompe-
titividad en sectores criticos.

Posteriormente en el epigrafe de Metodo-
logia, se expone el enfoque utilizado para
elaborar el presente documento, reflejando
las interaccionesy los principales informes
manejados para canalizar los insights faci-
litados porlos participantes.

En la siguiente seccién de Insights se pre-
senta un conjunto de factores transversa-
lesalaindustriay que se consideran centra-
les para perfilar la visién general, resultado
de las aportaciones de las empresas de
medicamentos genéricos en Espafia. Estos
insights, se agrupan de manera simplifica-
da en torno a seis grandes ejes. La seccion
se complementa con un conjunto de esce-
narios vinculados a un grupo de medica-
mentos criticos en concreto, de manera
ilustrativa de algunos de los ejes anterior-
mente mencionados.

Finalmente, en la seccién de Corolario se
recoge una primera aproximacion a posi-
bles espacios de accidon/reflexion que
desde laindustria se proponen al Ministerio
de Industriay Turismo.



Contexto

La Autonomia Estratégica Abierta es el
concepto que resume la orientacién de la
politica industrial europea. Surge tras la
crisis del COVID-19y la guerra de Ucrania y
de la constatacion de una dura realidad:
Europa, y especialmente algunos estados
miembros, tienen una enorme dependencia
de terceros en general y singularmente de
China.

La impotencia de no tener capacidad de
producir algo tan basico como mascarillas
quirdrgicas o respiradores, claves para sal-
var miles de vidas fue el claro indicador de
gue es necesario un cambio de ritmo. Una
vez superado el COVID, la situacién empeo-
ré y sectores estratégicos clave en Europa
tuvieron que ralentizar su produccion por-
que la fabricacién de chips, concentrada en
mas de un 50% en laisla de Taiwan, no daba
abasto. Europa ha trasladado a Asia en las
ultimas décadas gran parte de sus manu-
facturas, incluidas las mas basicas. Una
deslocalizacion industrial que ha situado a
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las grandes economias occidentales en
una posicion de inesperada debilidad y
dependencia.

Tal y como concluy6 el documento Resi-
lient EU2030 presentado por Espafia a la
cumbre informal de Granada, “cualquier
disrupcion futura en las cadenas de sumi-
nistro (provocada, por ejemplo, por un cie-
rre de fronteras o un problema doméstico
en un pais proveedor) podria generar seve-
ros problemas de escasez y poner en peli-
gro el crecimiento econémicoy el bienestar
delaciudadania europea”.

La solucion es la Autonomia Estratégica
Abierta. Europatiene que reaccionary recu-
perar capacidades industriales, es decir
recuperar la capacidad de producir, desde
mascarillas a medicamentos pasando por
los mas complejos microprocesadores. Se
trata de recuperar capacidades industria-
les y limitar los riesgos de desabasteci-
miento y rotura de las cadenas industriales
sin poner enriesgo el mercado unico euro-
peo y las normas del comercio internacio-
nal.

Taly como ha destacado el ex primer minis-
tro italiano y especialista en cuestiones
europeas, Enrico Letta en sureciente infor-
me sobre como impulsar el crecimiento y
la competitividad europea, “necesitamos
un compromiso politico firme que permita
crear un nuevo mercado unico. Este nuevo
marco debe ser capaz de proteger las
libertades fundamentales, basandose en
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la igualdad de condiciones, y al mismo
tiempo respaldar el objetivo de establecer
una politica industrial europea dinamica y
eficaz. Para alcanzar estos ambiciosos
objetivos, necesitamos rapidez, necesita-
mos escala y, sobre todo, necesitamos
recursos financieros suficientes”.

Ya se han puesto en marcha iniciativas que
buscan mejorarla autonomia estratégica.

Laprimerade lasiniciativas adestacaresla
Reserva Estratégica basada en las Capaci-
dades Nacionales de Produccion Industrial
(RECAPI). Este programa tiene como obje-
tivo fortalecer el ecosistema nacional para
que, en tiempos de crisis, los paises dentro
de la UE puedan asegurar el suministro de
recursos criticos o esenciales y especial-
mente alimentos, medicamentos y produc-
tos sanitarios, y tecnologias relacionadas
con la Defensa reduciendo su dependencia
del exterior.

RECAPI propone una aproximacion a este
objetivo entres escalones:

1. Creaciondeunareserva estratégica
(stockpilling: almacenamiento de
productos criticos).

2. Creacién o fortalecimiento de una
capacidad de produccién nacional
que pueda activarse rapidamente
en situaciones de emergencia
(ever-warm).

3. Adoptar una cadena de suministro
con un menor riesgo de aprovisio-
namiento.

Esta aproximacién estratégica tiene como
objetivo mitigar vulnerabilidades enla cade-
nas de suministro reveladas en las econo-
mias occidentales durante la crisis del
COVID-19y posteriormente con laguerrade
Ucrania, promoviendo una mayor autono-
mia industrial y resiliencia frente a futuras
crisis.

Se ha creado el Centro de Coordinacion y
Promocion de la Industria Estratégica
(CECOPIE) como 6rgano de gobierno de la
iniciativa RECAPI, quedando adscrito a la
Secretaria General de Industria y de la
PYME. Este 6rgano constituira la autoridad
nacional de enlace entre las distintas admi-
nistraciones y los operadores de la indus-
tria, asi como, en su caso, con las autorida-
des competentes del mercado unico de la
UE en el ambito de crisis de suministro de
dichosrecursos.

Ademas de la iniciativa RECAPI, desde la
Unidn Europea se estan impulsando otros
programas también enfocados en reforzar
la Soberania estratégica, en el marco del
concepto mas amplio de autonomia estra-
tégica, como son la Plataforma de Tecno-
logias Estratégicas para Europa (STEP) y el
Sello de Soberania (Sovereignty Seal).

Reserva Estratégica

Produccion Industrial

RECAHPI

basada en Capacidades de




Mientras que RECAPI es una iniciativa lide-
rada desde Espafia y muy bien acogida por
la Comision Europea, STEP es resultado de
un reglamento europeo ya aprobado en el
gue se identifican un conjunto de tecnolo-
gias consideradas criticas para fortalecer
la soberania estratégica de la UE y generar
un conjunto de incentivos para reforzar la
posicion europea. En estas tecnologias
criticas actualmente se incluyen: digital &
deeptech, cleantechs y biotech.

Adicionalmente, el reglamento define los
criterios para que una tecnologia se consi-
dere STEP: ser innovadora, ayudar a preve-
nir dependencias estratégicas, dar soporte
a infraestructuras criticas, contribuir al ase-
guramiento de las cadenas de suministro o
reforzar el mercado interior'.

Con estos criterios, las autoridades nacio-
nales o regionales gestoras de fondos
FEDER pueden disenar convocatorias para
proyectos STEP con la ventaja de no tener
que aportar cofinanciacion local y de poder
apoyar los proyectos con 100% de financia-
cién europea. Es decir, los proyectos benefi-
ciarios reciben la financiacion en las condi-
ciones habituales en materia de ayudas de
estado (el reglamento STEP no ha modifi-
cado de momento el marco de ayudas de
Estado), pero los gestores pueden movili-
zar los FEDER con mayor facilidad al permi-
tir la cofinanciacion del 100%. Adicional-
mente, se prevé una mayor flexibilidad para
los gestores de fondos del Mecanismo de
Recuperacién y Resiliencia que quieran
apoyarse en InvestEU.

Por otro lado, se crea el Sello de Soberania
(en adelante “sello”) como una forma de dar
visibilidad a proyectos de alta calidad y de
poder mejorar sus opciones de ser financia-
dos. El sello se otorga exclusivamente a
proyectos presentados a alguno de los pro-
gramas gestionados por la Comision Euro-

'Esta lista no es exhaustiva pues se encuentra “viva” e incorporando nuevas entradas
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pea (CE)y de corte tecnolégico: Digital Euro-
pe Programme, European Defence Fund,
EU4Health programme, Horizon Europe e
Innovation Fund. Los proyectos que:

1. Cuenten conuna calidad suficiente.

2. Cumplan al menos uno de estos
dos criterios: i) Aportan al mercado
unico un elemento innovador y de
vanguardia con un potencial econé-
mico significativo. ii) Contribuyen a
reducir o evitar dependencias estra-
tégicasdelaUnion.

El sello facilita que algunos proyectos
podran ser “rescatados” por las agencias
nacionales oregionales mediante adjudica-
cién directa de una ayuda con fondos
FEDER (de nuevo, con aquellos que hayan
sido “reconvertidos” por estas en fondos
STEP). El proceso es semejante al ya opera-
do por estas agencias con los proyectos

STEP

Strategic Technologies
for Europe Platform

European
Commission

en el momento de la redaccion del presente informe, por lo que se recomienda, para

una lista completay exacta, consulta laweb de STEP.
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presentados al programa europeo del Euro-
pean Innovation Council y que, al no poder
ser financiados, pero tener calidad, reciben
de este el “sello de excelencia”. De nuevo, la
intensidad de la financiaciéon que podrian
recibir los proyectos seria la misma que
anteriormente, pero con una financiacién
del 100% FEDER, sin requerir cofinancia-
ciénlocal.

En resumen, el reglamento STEP genera
incentivos para dirigir mas fondos e inver-
sion a tecnologias criticas, tanto por la via
de los programas propios competitivos,
que induciran localmente proyectos, como
por el rescate de aquellos presentados a
convocatorias comunitarias.

En este contexto global cambiante y consi-
derando principalmente las iniciativas men-
cionadas, para identificar posibles rutas de
consolidacion de la autonomia estratégica
de Espana, surge la presente iniciativa con
el animo de aportar desde la industria far-
macéutica de los medicamentos genéricos
al Ministerio de Industria y Turismo, una
perspectiva adicional de su situacion frente
a posibles amenazas y oportunidades a la
autonomia y soberania del pais, asi como
identificar espacios para el didlogo en los
que profundizar paralaelaboracion de apro-
ximaciones efectivas y pragmaticas, tanto
en lo coyuntural como enlo estructural.



Metodologia

Este informe sintetiza opiniones y conoci-
mientos de la industria del medicamento
genérico, representada por una muestra de
sus principales empresas en Espafa.

La metodologia de elaboracién del informe
parte de un listado inicial que evalua el ries-
go de suministro teniendo en cuenta el volu-
men de importaciones y el riesgo pais y la
criticidad segun la Agencia Europea del
Medicamento (EMA). Este primer listado
tiene como objeto servir como punto de
partida para la reflexiéon con los participan-
tes.

Desde ese punto de partida, se han mante-
nido conversaciones abiertas con las
empresas participantes las cuales han teni-
do la oportunidad de incluir, modificar o
matizar, cualquier aspecto relevante de los
escenarios definidos, a partir de su conoci-
miento experto de la industria del genérico
en Espafiay las principales dinamicas a las
que el mismo se ve sometido actualmente.

Las conversaciones se desarrollaron en un
formato abierto con comunicacién en
ambos sentidos y siguieron este esquema:

1. Explicacién del contexto del estudio
enmarcandolo dentro del contexto
de RECAPI. Descripcion del rol de la
Asociacion Espanola de Medica-
mentos Genéricos (AESEG) y de la
necesidad de tener un documento
de perspectivas desde el sector de
los medicamentos genéricos.

2. Introduccion a nuevas iniciativas de
soberania a nivel europeo: Platafor-
ma de Tecnologias Estratégicas
para Europa (STEP) y Sovereignty
Seal, asi como su conexion con los
fondos FEDER y como STEP dinami-
zara fondos, especialmente en
regiones con alto volumen de
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FEDER para I+D y digitalizacion que,
en ocasiones, eracomplejo ejecutar.

3. Revision metodoldégica, explicando
a los participantes las distintas
fases del estudio y conversacion
sobre el entorno actual en que se
destaquen las principales fuerzas y
dindmicas que dan forma al esce-
nario vigente, evolucién natural que
esperan del escenario e implicacio-
nes presentes y futuras sobre la
soberania estratégica.

El siguiente instrumento metodoldgico en
que se apoya el informe es el envio de un
cuestionario semiabierto en el que los par-
ticipantes pueden concretar, ejemplificar o
matizar cualquier informacién anterior,
segun la siguiente estructura:

+ Una seccién orientada a fuerzas
transversales. Son aquellas que
afectan de manera transversal a la
capacidad de produccioény suminis-
tro de los medicamentos criticos.

+ Una seccién orientada a medica-
mentos criticos en riesgo, en la que
se busca que, con objetivo ilustrati-
vo, para cada uno de ellos se identi-
fiquen factores que conducen a que
estén en riesgo y acciones que
podrianreducirdichoriesgo.

Finalmente, los resultados de las conversa-
ciones con las empresas y los cuestiona-
rios se consolidan en funcién de la intensi-
dady repeticion con que han surgido en las
distintas reuniones, en un conjunto de
insights principales y un corolario, que, si
bien no se corresponden con la perspectiva
concreta y completa de ninguno de los par-
ticipantes, entendemos que de manera
razonable, consolida las distintas aporta-
ciones.
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Principales insights

Desde la industria de los medicamentos
genéricos en Espafa se considera que la
misma, actualmente, se caracteriza poruna
notable capacidad de producciony una alta
flexibilidad, aunque enfrenta desafios en
términos relacionados con la regulacién,
dependencia externay sostenibilidad finan-
ciera.

A continuacion, estos desafios e insights
se organizan en torno a seis ejes, que aun-
qgue simplificadores, entendemos que
facilitan suanimo explicativoy accionable.

a CAPACIDAD DE
PRODUCCION

Espafa se destaca en Europa por su
capacidad de producciéon de medica-

mentos genéricos, siendo superada
solo por Italia. Las fabricas espafiolas
tienen una capacidad notablemente
altay estan, en general, disefiadas para
serreconfigurables segun las necesida-
des del mercado.

Esta flexibilidad permite adaptar rapi-
damente las lineas de produccién a
diferentes productos, lo cual es una
ventaja significativa en momentos de
alta demanda. Sin embargo, las fabri-
cas, para operar en beneficio, actual-
mente requieren funcionar cerca de la
plena capacidad, dejando poco margen
de respuesta para picos inesperados
adicionales (o no suficientemente
planificados) desde lademanda.

Ademads, se mantiene historicamente
en torno a seis meses de stock en las
fabricas, lo cual ayuda a mitigar proble-
mas de suministro en situaciones de
emergencia.

DEPENDENCIA DE ASIA
PARA OBTENER APIS

La pandemia ha expuesto varias debili-
dades en la cadena de suministro de la
industria y ha resaltado la necesidad
urgente de mejorar laresiliencia y capa-
cidad derespuesta antecrisis.




Aunque laindustriatiene una gran capa-
cidad de produccion, ladependencia de
insumos externos, particularmente de
principios activos farmacéuticos
(APIs) provenientes de Asia, represen-
ta una vulnerabilidad significativa. Las
recientes politicas arancelarias de USA
podrian agravar este problema.

RIESGO DE
DESINDUSTRIALIZACION

El endurecimiento de los marcos actua-
les con apuestas por economias mas
verdes, y nuevosy crecientes controles
ambientales, llevan a un estrechamien-
to creciente de margenes en ciertas
fabricas o productos, planteando el
offshoring de su producciéon a otras
localizaciones con normas menos exi-
gentes.
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El cierre de fabricas enla Unién Europea
podria agravar los problemas de Sobe-
rania Estratégica, haciendo que la situa-
cion de suministro de ciertos medica-
mentos que actualmente no se obser-
vaban en zona critica, se volvieran criti-
cos y/o entraran en escenarios de
monopolio.

La necesaria regulacién en los proce-
sos industriales como el farmacéutico,
en ocasiones genera efectos secunda-
rios que hay que contemplar desde una
vision amplia de industria. Por ejemplo,
los recientes cambios regulatorios en
las nitrosaminas (que a futuro podrian
también darse con otros compuestos),
aunque muy positivos para el consumi-
dor europeo, trasladan costes a los
fabricantes que no pueden repercutir.

COMPLEJIDAD E
INCERTIDUMBRE DEL
ENTORNO REGULATORIO

La regulacién a que esta sometida la
industria de los medicamentos genéri-
cos espanola es percibida como com-
plejay, a menudo, un obstaculo para la
rapida respuesta a cambios en la
demanda.

Se percibe también que el entorno regu-
latorio presenta una alta incertidumbre
futura, ya que el sector se ve afectado
por numerosas regulaciones (laboral,
energética, industrial, ambiental...) y a
varios niveles (europeo, nacional, auto-
némico, local...). La incertidumbre al
plantear escenarios como la construc-
cién o ampliacién de fabricas, que
implican horizontes de décadas, dificul-
ta de manera muy importante la toma
de estetipo de decisiones.
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SOSTENIBILIDAD
FINANCIERA

Ladificultad de laindustria para rentabi-
lizar adecuadamente sus inversiones
en Espafia/Europa es una preocupa-
cién manifestada de manera recurren-
te.

Las subvenciones se consideran una
palanca que sin duda ayuda, pero frente
al reto estructural es necesario pensar
en iniciativas adicionales para lograr
sostenibilidad a largo plazo en la indus-
tria.

Actualmente, nos encontramos en un
entorno donde, dentro de la decision de
compra de los grandes demandantes
de medicamentos genéricos, tiene
mucho peso el precio, lo que seuneala
imposibilidad de trasladar los incre-
mentos de costes e inflacién al precio
final de los productos.

Esta limitacion financiera dificulta la
capacidad de la industria para mante-
ner margenes de beneficio saludablesy
sostenibles.

El sector percibe las ayudas a inversio-
nes productivas como insuficientes o
de dificil aplicacién, aunque ve como
positivas ciertas deducciones fiscales
que si utilizan como la REI.

Finalmente, los mecanismos y nhorma-
tivas para el acceso a fondos europeos
son vistos como extremadamente com-
plejos, con resultados y derivadas muy
diferentes para distintas localizaciones
dispersas geograficamente por soélo
unas decenas de kilémetros.

CONSIDERACIONES DE
CRITICIDAD

La criticidad de un medicamento es
altamente contextual ya que depende-
ra del tipo de crisis a la que se enfrente
la sociedad en ese momento. Se podria
conseguir un entorno muy resistente a
crisis, de una manera bastante general,
contando con asegurar el suministro de
medicamentos como la insulina, anti-
piréticos, antiinflamatorios, analge-
sia/sedaciony antibioticos.

Sin embargo en el caso del mundo de
los medicamentos, el determinar esa
cobertura “general” tiene muchos gri-
ses, puesto que la ausencia de muchos
medicamentos mas especificos,
podrian acabar siendo un riesgo consi-
derable en crisis mas largas o eventos a
granescala.

En esta linea, las empresas del sector
destacan que hay numerosos medica-
mentos (mas de 40) en el ecosistema
espafol que se encuentran en laguna
terapéutica (Unicamente un proveedor)
y que se deberiaincluir este factor, junto
con una valoracion contextual mencio-
nada anteriormente, en la considera-
cionde su criticidad.

Es por ello, que, en el caso de la indus-
tria de los medicamentos genéricos, se
entiende que seria positivo hacer una
reflexion profunda de qué considerar
critico y que no, para evitar un enfoque
de maximos no sostenible.
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EJEMPLOS ASOCIADOS A un acceso justo a los medicamentos,
MEDICAMENTOS CONCRETOS pero también que permita ajustes de

precios basados en las realidades eco-
A continuacion, se recoge un conjunto de némicas actuales.

escenarios que se vinculan con algunos —— -
medicamentos concretos que podrian con- Metforminay finasterida
siderarse criticos, a tituloilustrativo de algu-

nos de los insights mencionados anterior-
mente.

La metformina, un medicamento esen-
cial para el tratamiento de la diabetes,
enfrenta serios problemas de suminis-

Pentoxifilinay espironolactona tro debido al incremento de costes de
materias primas y produccion, lo que

La pentoxifilina y la espironolactona se ha hecho que su fabricacion sea econé-
consideran medicamentos criticos micamente inviable y ha llevado a algu-
debido a suimportancia terapéuticay la nos laboratorios a considerar su retira-
vulnerabilidad en su cadena de suminis- dadel mercado.

tro. Actualmente solo tres laboratorios
en el caso de la pentoxifilinay dos en el
caso de la espironolactona en Espafia
comercializan estos medicamentos.

La principal amenaza a su suministro
radica en el incremento de costes de
materias primas y produccién que ha
sufridoy que ha llevado a que el produc-
to se fabrique a pérdidas.

El desafio mds significativo son los
bajos precios de referencia que no
reflejan adecuadamente las subidas de
costes de materias primas y mano de
obra. Algunas compafiias estan consi-
derando retirarse del mercado, lo cual
podria dejar a un solo proveedor y
aumentaria el riesgo de monopolio y
dependencia de produccion extranjera.

Esta situacion impide a las empresas
obtener beneficios y compromete la
sostenibilidad de la produccion nacio-
nal. Se requiere una revisién armoniza-
da de las politicas de precios, dentro de
un enfoque mas holistico que asegure
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A sus bajos precios que no se han visto
modificados tras el aumento de costes
de fabricacion (escenario similar al
anteriormente descrito), se une un esce-
nario competitivo con abundantes labo-
ratorios extranjeros. Estos laboratorios
compiten con marcos regulatorios dife-
rentes y en muchos casos mas laxos,
produciéndose la circunstancia de que
alguna empresa situada en Espafia no
puede comercializar este medicamen-
to ya que su precio estaria por debajo
del coste de las materias primas e incu-
rririaendumping.

Estos factores pueden llevar a monopo-
lios de companias exteriores, poniendo
en riesgo el suministro en situaciones
decrisis.

Tamoxifeno

El tamoxifeno es un ejemplo de como
actualmente se podria reducir su nivel
de riesgo ya que a pesar de que presen-
ta dos proveedores europeos diferen-
tes, mantener CEP (Certificate of Suita-
bility) valido para ambas fuentes tiene
un alto coste. Esto hace que las compa-
filas Unicamente usen una de las fuen-
tes.

Amoxicilina - Clavulanico

La amoxicilina - clavuldnico se conside-
ra critico por ser un antibiético de pri-
mera eleccion, ademads es uno de los
antibiéticos incluidos en la eEML (lista
electrénica de medicamentos esencia-
les de laOMS).

La amoxicilina-AC tiene actualmente un
PVL (Precio Venta Laboratorio) muy
bajo y hay pocos proveedores que pue-
dan fabricar este medicamento a pre-
cios competitivos cumpliendo con los
estandares de mercado. Existe un ries-
go de desplazamiento de la produccion

y venta a paises con PVL mas altos que
en Espana.

Este antibidtico cuenta con un solo
fabricante de API en Europa y toda su
cadena de valor se ha visto afectada
por el incremento de costes de energia
(su fabricacién es intensiva en energia
eléctrica).

Duloxetina

Este medicamento se considera critico
por ser un medicamento antidepresivo
y de tratamientos de patologias del Sis-
tema Nervioso Central. Los pacientes
que estan bajo el tratamiento con este
principio activo son muy sensibles a
cualquier tipo de cambio en la medica-
cion.




El riesgo de fabricacion asociado a este
medicamento se ha visto incrementado
recientemente por el cambio de norma-
tiva relativo a las nitrosaminas. El
aumento de la exigencia en el uso de
nitritos y nitratos como conservantes
encarece el proceso de fabricacion,
agravando los ya comentados proble-
mas de rentabilidad de los productos.
Las nitrosaminas deben de tomarse
como un ejemplo de cémo cambios
normativos que naceran de una mejor
comprension cientifica de efectos en
las personas de compuestos utilizados,
podrian impactar en la sostenibilidad
de las capacidades productivas, y que
por tanto, las decisiones que afecten a
la soberania estratégica abierta en pro-
ductos criticos, deberian abordarse
desde unamarco mayory mas alladela
mera aplicacion de normativas/leyes.

REDUCCION DE RIESGO DE
SUMINISTRO

El principal insight derivado del analisis
individualizado de los medicamentos en
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lugar de transversal de laindustria, alahora
de reducir el riesgo de suministro, se refiere
a la armonizacion de su precio conforme a
sus costes de produccion en Espaiia.

Las empresas consideran necesarios ajus-
tes del precio o medidas complementarias
que permitan a estos medicamentos tener
margenes saludables y asegurar la viabili-
dad de su fabricacion en Espafia. Se men-
ciona frecuentemente que algunos medica-
mentos se estan fabricando a pérdida y la
cifra mas mencionada en cuanto a aumen-
todeprecioesun 15-20%.

Para algunos medicamentos se menciona
también la fijacién de precios minimos que
pudiesen crear un entorno de competencia
de mercado mas sano.

Adicionalmente, se podria fomentar la
inversion en la producciéon nacional
mediante incentivos fiscales y apoyo
financiero especifico para garantizar la
continuidad del suministro.
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Recomendaciones y corolario

La industria de los medicamentos genéri- Los principales aspectos de mejora que
cos en Espana identifica una serie de desa- desde laindustria se proponen al Ministerio
fios criticos que impactan en su capacidad en el presente informe son los siguientes:

y soberania de suministroy sostenibilidad.

A pesar de su notable capacidad de produc- .
cién y flexibilidad, un peso de los precios 0 VALORACION DE PRECIO Y

actualmente que no se alinean con la nece- ESTABILIDAD DE SUMINISTRO
sidad de mantener la produccion nacional EN CONTRATOS PUBLICOS
para asegurar la soberania, la dependencia

de insumos externos, combinado con una Los concursos y dinamicas de mercado de
conexion insuficiente entre las medidas los grandes contratistas valoran demasia-
que les afectan tomadas desde diferentes do el precio, sin incluir el criterio de sobera-
ministerios que influyen a su estructura de nia o estabilidad del suministro.

costes y beneficios, junto con un escenario

de evolucion de regulaciones con incerti- Este factor unido a la imposibilidad de tras-
dumbre, generan un escenario complejo ladar el incremento de costes e inflacién a
que limitan su dotacién de capacidad sufi- los precios finales pone enriesgo la fabrica-
ciente, condiciona su capacidad de res- cionlocal de medicamentos.

puesta a crisis, dificultan la reindustrializa-

ciény aumentan el riesgo de desindustriali- La regulacion que afecta el funcionamien-
zaciény monopolios. to de las fabricas instaladas en Espania, es

mucho mas exigente que la de sus compe-
tidores del entorno europeo. La competen-
cia de estos fabricantes, que operan con
costes de produccion mas bajos, presiona
aun mas a la industria espafiola, llevando a
una desindustrializacion local y aumentan-
do la vulnerabilidad del mercado. Si quere-
mos recuperar la soberania, se deberian
aproximar las regulaciones, las exigencias
y las verificaciones de estas, al menos en
productos criticos.




Desde el sector se aprecia la via de la sub-
vencion como una medida positiva pero
insuficiente hacia laindependencia estraté-
gica en cuanto a medicamentos genéricos.
Esto amenaza con la retirada del mercado
de varias fabricas/productos, aumentando
la dependencia de proveedores extranjeros
conlaconsecuente pérdida de soberania.

Desde MINTUR se deberia apoyar a la
industria para conseguir que, entre los cri-
terios de valoracion entre los grandes con-
tratistas, se incluyesen aspectos relativos
a la soberania estratégica y reducir el peso
determinante que hoy en dia tienen los pre-
cios.

Otra alternativa, seria alcanzar unos pre-
cios minimos (como mezcla de subvencio-
nes, fijaciones de precios minimos, arance-
les a productos criticos no soberanos, un
control mas riguroso de los procesos pro-
ductivos en terceros paises..) para los
medicamentos que contaran con sobera-
nia estratégicay que determinaran un “sue-
lo” para competir con fabricantes en China,
India, etc.

Otra propuesta del sector es estudiar la
posibilidad de convertir préstamos en sub-
venciones cuando el objetivo esté alineado
con lasoberania o medicamentos criticos.

COMPETENCIA CON
ENTORNOS REGULATORIOS
DIFERENTES

La competencia con entornos regulatorios
diferentes y la alta dependencia de insu-
mos, especialmente APls, de paises como
China e India, representa un riesgo signifi-
cativo parala estabilidad del suministro.

Se debe apoyar la integracion de cadenas
de valor completas en territorio europeo
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para evitar incurrir en “espejismos de sobe-
rania”, entendidos como la aparente sobe-
rania productiva sostenida por insumos
exteriores o apoyada en produc-
tos/fabricas cuya rentabilidad es neutra o
negativa y que podrian entrar en politica de
offshore.

Finalmente, en relacién con los APIs, el
esfuerzo y dificultad de mantener fabrican-
tes de APIs re-certificados y re-homo-
logados para fabricacion frente a cambios
en sus procesos productivos, en algunos
casos triviales, impide que muchas compa-
filas mantengan mas de un API en stock,
porque se ven afectados por dichas homo-
logaciones. Desde la autoridad competen-
te se deberia abordar una modificacién
normativa para flexibilizar el stock secun-
dario porrazones de soberania.
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e CONTINUA EVOLUCION DEL
MARCO REGULATORIO

Por otra parte, continua evolucion del
marco regulatorio nacional y europeo, se
traduce en una inestabilidad para el sector
que complica la sostenibilidad de la pro-
duccién. Elincremento del corpus regulato-
rio en cuanto a legislacién laboral o verde
que se produce en la UE dificulta la reindus-
trializacion, al crear obligaciones y posibles
disrupciones de la operacién a futuro, y en
muchos casos traducirse en nuevos cos-
tes.

Desde MINTUR se podrian establecer, para
los productos criticos, un marco de opera-
cion de soberania que se deberia actuali-
zar, proteger y coordinar con el resto de
Ministerios, evitando incorporar modifica-
ciones (en especial las regulatorias, aun-
que no solo) que finalmente socavan la
capacidad de mantener una soberania
estratégica abierta.

En la medida que se pudieran coordinar las
actuaciones de multiples Ministerios, esta-
bleciendo objetivos coherentes con los
objetivos de soberania estratégica abierta,

permitirian una toma de decisiones que,
independientemente de su resultado, gene-
raria una foto ajustada de las tensiones a
que se estaria exponiendo a la industria y
posibles medidas que pudieran ayudar a su
contencién. El MINTUR puede liderar una
iniciativa interministerial de coordinacion
de soberania estrategia industrial.

MEJORAS EN LOS SISTEMAS
DE INFORMACION

Por ultimo, la industria detecta campos de
mejora enlos sistemas de informacidén aso-
ciados al mercado de genéricos espafiol.

Avances en la mejora de las previsiones de
demanda del sector publico y el uso de pla-
taformas con informacion compartida ayu-
dariaamitigar parte de los pain points sefia-
lados porlaindustria.

COROLARIO

En primera instancia Espafia es uno de los
paises de Europa que tiene una capacidad
de produccion mas alta. Esta capacidad de
produccion, unida a la flexibilidad en la
reconfiguracion de lineas de produccion y
un volumen de profesionales con una alta
formacion, podria jugar un papel clave para
lareindustrializacion en Espanfia.

Esta ventaja ante crisis debe ser fortalecida
frente al creciente riesgo de desindustriali-
zacion en Europa que podria dar lugar a un
sentimiento de soberania que no fuesetal.

EI MINTUR debe incluir en su agenda la pro-
teccion de este sector de cara a su defensa
en Europa, mediante la coordinacion de, al
menos, los cuatro ejes mencionados ante-
riormente (peso de los precios, insumos
externos, estabilidad regulatoria y coordi-
naciéninterministerial).
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