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UN SECTOR CLAVE EN LA ECONOMÍA

La transformación de las compañías 
farmacéuticas en 2021

La imagen de compañías, Gobiernos y 
distintas entidades ha dado un vuelco 
durante la pandemia. Al tiempo, las com-

pañías adaptan sus capacidades y estrategias 
para responder a retos presentes y futuros.

El primer ejecutivo de Pfizer ha asegurado a 
THE ECONOMIST: “Lo imposible puede muchas 
veces hacerse posible“. Albert Bourla CEO de la 
biofarmacéutica americana, se refiere a la rapi-
dez con la que se ha conseguido el desarrollo 
de la primera vacuna contra la COVID-19.

La imagen y la percepción social de las com-
pañías farmacéuticas ha pasado de un suspen-
so a un aprobado alto. En España, el estudio 
FLAS-BIS otorgaba en abril un 6,98 sobre 10 en 
su implicación en la investigación de medica-
mentos y vacunas contra la COVID-19.

Suspensos y notables en la gestión de la 
pandemia
Un 73% de los españoles considera la imagen de 
las compañías farmacéuticas Muy buena, buena 
o regular, mientras que son un 27% quienes la 

califican de mala o muy mala. En este mismo es-
tudio suspendían un 51% de los entrevistados al 
Gobierno en la gestión de la pandemia. Por otro 
lado, las CC.AA. cuentan con la aprobación del 
61% de los encuestados en dicha gestión.

En 2019 el Instituto Gallup en Estados Unidos, 
informa The Economist, situaba a la industria 
farmacéutica a la cola de una tabla de 12 sec-
tores clasificados según su imagen. Y es que 
la percepción pública de distintos ámbitos y 
sectores de la sociedad ha dado un vuelco que 
merece ser analizado.

Nuevas percepciones
Una vez la pandemia llegó, la actividad normal 
de las compañías se suspendió, tanto en las 
plantas de producción, como en la investigación 
o, incluso, en la prescripción de medicamentos. 
La COVID-19 bloqueó la normal actividad social 
y sanitaria, y también las operaciones de las 
compañías farmacéuticas.

Sin ensayos clínicos no se podían investigar 
nuevos medicamentos. A medida que la pande-

mia evolucionaba y se recuperaba la ac-
tividad, las compañías han redibujado su 
actividad en todas las facetas. Un nuevo 
sector emerge con más fuerza, pero no 
sólo para las compañías que se han visto 
implicadas en la pandemia y en la cura de 
la COVID-19.

Más investigación
Vacunas de segunda generación contra 
cepas resistentes, antivirales contra el 
SARS-CoV-2 y anticuerpos monoclonales 
contra la cascada inflamatoria de la CO-
VID-19 son areas concretas que suponen 

un reto para una docena de compañías. Incluí-
da la reorganización de la capacidad productiva 
para facilitar la fabricación de vacunas.

La incorporación de la innovación, frenada
Sin embargo, la vuelta a la normalidad no se ha 
producido en lo que se refiere a la incorporación 
de la innovación. Ésta se ha visto reducida con 
tiempos de demora excesivos en la aprobacion 
de medicamentos en España. Estudios que es-
tán a punto de publicarse arrojan luz y datos so-
bre este problema.

La incorporación de la innovación en cáncer 
es una buena medida de cómo se incorporan 
los nuevos medicamentos en general, puesto 
que son los oncológicos la mitad de las nuevas 
aprobaciones de la EMA en Europa.

Innovación más ágil que ahorra tiempo y costes
Se ha visto que es posible acortar los tiempos de 
los ensayos clínicos con nuevas herramientas 
digitales. Monitorización en remoto y telecon-
sultas son ahora de amplio uso. Los ensayos 
clínicos se han hecho más virtuales y rápidos. 
Incluso para las áreas rurales donde es más 
complejo incorporar pacientes.

Por tanto, disponer de medicamentos y vacu-
nas en menor tiempo no sólo ayuda a la huma-
nidad a salir antes de la pandemia de COVID-19. 
También muchos pacientes crónicos se bene-
fician de esta nueva agilidad y pueden dispo-
ner de nuevas terapias más rápido. La produc-
tividad de la investigación se traducirá en una 
disminución de costes, y eso debe facilitar la 
incorporación de la innovación a precios más 
bajos.
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CON LA VENIA:
Se inicia la revisión 
del derecho 
farmacéutico europeo 

El farmacéutico, todos lo sabemos, es un sector profusamente regu-
lado. También sabemos que el objetivo principal del derecho far-
macéutico es velar por la protección de la salud, garantizar que los 

medicamentos que se dispensan a los pacientes son de calidad aceptable y 
que su nivel de seguridad y eficacia es el adecuado. Además, sabemos que 
las normas que regulan la vida del medicamento son instrumentos de re-
gulación de un mercado que tiene unas características muy especiales. En 
Europa, además, los medicamentos son productos que, una vez autoriza-
dos, tienen vocación de integrarse en la prestación farmacéutica de los sis-
temas sanitarios públicos. No es pues extraño que el derecho farmacéutico, 
desde hace muchos años, sea un elemento fundamental en la definición de 
los contornos del sector. La industria farmacéutica europea no sería hoy la 
misma sin que en 1995 se crease la Agencia Europea de Medicamentos y se 
aprobasen las normas relativas al procedimiento centralizado; o sin que la 
armonización reglamentaria permitiese la concentración de plantas de for-
mulación de medicamentos en Europa y la, en mi opinión, triste deslocaliza-
ción de muchas industrias fabricantes de principios activos farmacéuticos.

Estas normas que han moldeado el sector están ahora en fase de revi-
sión. La Unión Europea ha lanzado la iniciativa mediante un documento (el 
“Combined evaluation roadmap/inception impact assessment) que ha es-
tado abierto a las aportaciones de cualquier ciudadano o empresa hasta 
la semana pasada. Nadie nos lo ha pedido, pero en Faus & Moliner nos ha 

parecido importante contribuir a este debate. Un equipo de diez abogados 
plenamente dedicados al derecho farmacéutico no debe dejar de hacerlo; y 
estamos muy contentos de haber podido dar nuestra opinión independiente 
y objetiva sin tener que atender a intereses particulares. ¿Qué hemos di-
cho? Pues cuatro cosas, simples, pero que consideramos muy relevantes. 
La primera: la lealtad institucional es fundamental; y las autorizaciones de 
comercialización evaluadas por la Agencia Europea no deberían ser revi-
sadas por las agencias nacionales o sin la participación del titular de las 
mismas. En segundo lugar, la acción legislativa debería orientarse a prote-
ger las fortalezas de la industria y mejorar sus capacidades productivas en 
Europa. Si algo nos ha enseñado la Covid es la importancia de no depender 
de plantas de fabricación fuera de la UE. Nuestra tercera idea es apostar 
por pacientes bien informados. Hace veinte años, el G10 dijo aquello de que 
“health literate citizens are an asset to society”. Conviene retomar el debate 
acerca de la información que puede ofrecerse a los pacientes respecto de 
los medicamentos de prescripción. Finalmente, es imprescindible avanzar 
en el alineamiento en materia de evaluación económica de medicamentos 
y tecnologías sanitarias. Enlazando con lo señalado en el primer punto, el 
derecho farmacéutico europeo debería ser contundente frente a quienes, 
bajo la cobertura de los procesos que deban seguirse para decidir si un me-
dicamento se financia con cargo a fondos públicos o no, lo que hacen es 
reevaluar su eficacia o seguridad.

Continúa en página 6 w
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