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Biosim prepara una
propuesta normativa
claray de futuro

M La patronal del biosimilar ve clave establecer un periodo
de diferencia de precio con el biolégico de referencia

MARTA RIESGO
Madrid

)

LaAsociacion Espafiola de Biosimilares
(Biosim) trabaja ya en un proyecto
concreto para presentar sus peticiones
regulatorias al futuro gobierno. Asi lo
aseguro el hasta ahora director general
de la patronal, Angel Luis Rodriguez de
la Cuerda, que deja su cargo en la asocia-
cién en manos de Regina Muzquiz. “El
paron politico de los tltimos meses nos
ha permitido poder trabajar en un
proyecto claro para presentar al futuro
gobierno”, explicé De la Cuerda, Este
documento, dijo, incluye medidas que
estimularfan al biosimilar, aunque no
quiso aclarar si estas estarfan mds
acordes con el modelo aleman, que
establece una cuota minima de partici-
pacion en el mercado, o el italiano, que
sefiala que todo nuevo tratamiento que
se inicie debe ser con biosimilares.

Lo que si que aclaro el hasta ahora
director general de la patronal de biosi-
milares es que este proyecto tendra
como principal objetivo el de obtener
“criterios de precio y financiacién
propios para este tipo de medicamen-
tos”. Unos criterios que, en definitiva,
generen un contexto en el que se pueda
estimular la inversion para la produc-

cion de nuevos biosimilares que puedan
aportar una mayor sostenibilidad al
Sistema Nacional de Salud (SNS).

Por suparte, el presidente de la patro-
nal, Joaquin Rodrigo, especifico la
necesidad de que se establezca un
periodo de diferencia de precio entre el
biosimilar y el biolégico de referencia,
con el objetivo de que el primero pueda
obtener cuota de mercado y, asi, consiga
tener oportunidades para acceder al
mercado. No obstante, Rodrigo quiso
dejar claro que biolégicos originales y
biosimilares no deben ser competencia,
sino complementarios. Se trata, apunto,
de ayudar amejorar el acceso alos trata-
mientos y de potenciar las inversiones.

En cuanto a los descuentos que pueden
llegar a alcanzar los biosimilares
respecto a sus farmacos de referencia,
Rodrigo aseguré que no hay un margen
fijo aunque avisé del peligro a que se
pueda realizar una depreciacién muy
rapida de los precios y que esto, sefialo,
pueda afectar a las inversiones en el
sector por la falta de rentabilidad que
podria derivarse de estas depreciaciones.

Nueva directora general

La patronal aprovechd ademads el
encuentro con los medios para anunciar
el nombramiento de Regina Muzquiz

Regina Mzquiz (en el centro) asumird la direccién general de la Asociacién Espaiiola de Biosimilares (Biosim) en
sustitucion de Angel Luis Rodriguez de la Cuerda (a la izquierda), mientras Joaquin Rodrigo sigue como presidente.

como nueva directora general de la
patronal. Este relevo se valora desde la
patronal biofarmacéutica como “estra-
tégico” y se engloba en la intencién de
“dar continuidad al proyecto”.

Regina Muzquiz es licenciada en
Farmacia por la Universidad Complu-
tense de Madrid y ha sido con anteriori-
dad directora de Relaciones Institucio-
nales en PharmaMar y Sanofi Aventis.
También ha desempefiado cargos en la
administraciéon como directora de
Relaciones Institucionales y Alta Inspec-
cion y subdirectora general de la Secre-
taria del Consejo Interterritorial del
Sistema Nacional de Salud.

Muzquiz ha agradecido la oportuni-
dad ofrecida por Biosim y ha destacado
la labor realizada por De la Cuerda
desde la creacion de la asociacion. En
este sentido, ha agradecido “la genero-
sidad” mostrada por el hasta ahora

director general y la “elegancia y profe-
sionalidad” con la que ha cedido el
testigo.

El presidente de Biosim explicé que
la labor de Rodriguez de la Cuesta al
frente de Biosim desde la formacion de
la asociacion ennoviembre de 2015 era
provisional con motivo de la fundacién
y puesta en marcha. De este modo, a
partir de ahora se centrard en su labor
al frente de la patronal de genéricos
Aeseg.

Actualmente son 15 las compaiias
que confoman Biosim:Accord Biophar-
maceuticals, Boehringer Inhelgeim,
Cinfa Biotech, Gedeon Richter, Kern
Pharma, Lilly, mAbxience, Merck,
Mylan, Novartis, Rovi, Sandoz, Sanofi,
Stada y Teva. En este sentido, Rodrigo
anuncio la posibilidad de nuevas incor-
poraciones de asociados préxima-
mente.

Conlavenia Acuerdos de fondo en materia sanitaria

a que el &mbito de la Sanidad sea una de las

areas enlas que en Espana se producen mas
conflictos entre las distintas administraciones
publicas.

Uno de esos conflictos lo ha cerrado reciente-
mente una sentencia del Tribunal Constitucional
que, araiz de un recurso presentado por el Parla-
mento de Navarra frente a diferentes articulos de
la Ley de Cohesion y Calidad del Sistema Nacional
de Salud (SNS), ha anulado parcialmente el
articulo 3.3 de dicha Ley; en lo relativo a que
quienes no tengan la condicién de “asegurados”
en los términos previstos en la misma, deban
acreditar que no superan el limite de ciertos ingre-
sos para poder tener acceso en Espana a presta-
ciones sanitarias con cargo a fondos ptblicos.

No obstante, los ejemplos de desacuerdos entre
el gobierno central y los de las comunidades
auténomas en materias como la composicién de la
cartera de servicios de la sanidad ptblica o los
sistemas de selecciéon de medicamentos financia-
dos mediante la realizacion de subastas, todavia
siguen siendo numerosos.

Por otra parte,la Sanidad también es uno de los
ambitos en los que con frecuencia se producen

E nlos dltimos afios nos hemos acostumbrado

cambios normativos de mayor calado en funcién
de las politicas de quien ocupa el gobierno del
paifs.

Para comprobarlo, inicamente es necesario
repasar los programas politicos de los partidos en
las dltimas elecciones generales y las declaracio-
nes de sus representantes en las negociaciones
para formar gobierno.

Es aqui donde se observan importantes diferen-
cias en materias tan relevantes como el copago
farmacéutico, el alcance de la prestacion sanita-
ria,los mecanismos para llevar a cabo la adquisi-
cién publica de medicamentos, la inclusién en la
prestacion farmacéutica de innovaciones terapéu-
ticas o la preferencia de los genéricos en la dispen-
sacion.

Tales situaciones han generado una situacion de
incerteza sobre el recorrido futuro yla estabilidad
en la aplicacion en ciertas normas en materia
sanitaria, que provoca que la convivencia del
sector farmacéutico con el marco normativo que
regula todas las facetas de su actividad sea
realmente compleja.

Conviene recordar que uno de los principios en
los que se asienta el desarrollo de cualquier socie-
dad moderna es el de la seguridad en el contenido

yla aplicacién de sus normas. La industria farma-
céutica no es una excepcion y dificilmente se le
puede exigir que asuma ciertos esfuerzos y que
sea uno de los motores de la recuperacion y el
cambio de modelo econémico del pais, cuando los
conflictos y vaivenes normativos que afectan al
sector son de la frecuencia y el calado de los que
hemos vivido en los tdltimos afos.

Por ello, ante la recurrente demanda social al
respecto de que los partidos politicos alcancen un
acuerdo para formar gobierno en Espaifia, creo
que es importante también reclamar que tales
acuerdosno se limiten a la formacion de un ejecu-
tivo, sino que, en materias tan relevantes como la
Sanidad, incluyan compromisos de fondo que, con
los 16gicos ajustes que sean necesarios cuando
existan situaciones que objetivamente lo requie-
ran, permitan confiar en que los elementos
esenciales de nuestra regulacion gozaran de
cierto grado de estabilidad.
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