
Valoración de la Reforma de la Legislación 
Europea del Medicamento y su impacto en 

España
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Tendencias  en el Sector Farmacéutico 

� Retraso en la Entrada de la innovación  
Investigación Biomédica  
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Nº de NCE introducidas por 1ª vez en el mercado mundial



Los 10 países pr incipales representan el  80% del  mercado 

mundial  (USA casi  e l  50% en ventas ;  > 60% en I + D)

* Pharmacy Market Only  ** Hospital Market Only    % Growth Constant $

+2.4%
France
$21.6 Bil

+5.0%
Italy
$15.0 Bil

+6.9%
Germany
$23.1 Bil

+11.2%
Spain (*)
$7.7 Bil

+10.3%
UK
$15.1 Bil

Source: IMS Health: MIDAS, MAT June 2003

+ 6.3 %
Major Europe

$82.4 Bil

+1.6%
Japan
$49.6 Bil

+3.0%
Mexico*
$6.1 Bil

+13.0%
Canada
$8.8 Bil

+20.0%
China **
$5.5 Bil

+10.0%
US
$207.8 Bil

+ 8.0 % 
10 Key Markets

$362.2 Bil

Acceso ( regulator io)  de  las  Innovaciones:  Productos 

b iofarmacéut icos 2000- 2 0 0 3

• E l  t i e m p o  t o t a l  d e  l a  f a s e  d e  a p r o b a c i ó n  r e g u l a t o r i a d e  p r o d u c t o s  

b i o f a r m a c é u t i c o s e n  l a  E U  y  U S A  f u e  c o m p a r a b l e  :  1 7 . 0  v s 1 6 . 7  m e s e s ,  

r e s p e c t i v a m e n t e

• L o s  p r o d u c t o s  M o A b s e  a p r o b a r o n  e n  u n  4 1 %  m e n o s  d e  t i e m p o  e n  

U S A  q u e  e n  l a  U E

• E l  t i e m p o  t o t a l  d e  a p r o b a c i ó n  p a r a  p r o d u c t o s  c l a s i f i c a d o s  c o m o  

“ e x c e p c i o n a l e s ”  e n  l a  U E  f u e  u n  1 4 %  i n f e r i o r  e n  l a  U E  q u e  e n  U S A

• P e r o  e l  t i e m p o  m e d i o  d e  a p r o b a c i ó n  e n  U S A  p a r a  l o s  p r o d u c t o s  

s o m e t i d o s  a  r e v i s i ó n  p r i o r i t a r i a  f u e  u n  5 %  i n f e r i o r  e n  U S A  q u e  l a  U E .

• D o c e  d e  l o s  1 8  p r o d u c t o s  a p r o b a d o s  e n  a m b a s  r e g i o n e s  s e  a p r o b a r o n 

p r i m e r o  e n  U S A ,  i n c l u i d o s  l o s  3  M o A b s  t e r a p é u t i c o s .

Fuente : Tufts Impact Report 2004 ; 6;2 : 1 -4



Los sistemas sanitar ios europeos son de f inanciación públ ica 
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Source: World Bank , 2002 World Development Indicators

76%

Objetivos de la Reforma :

• F a c i l i t a r  u n  a c c e s o  r á p i d o  a  l o s  p r o d u c t o s  i n n o v a d o r e s  y  

s e g u r o s  r e f o r z a n d o  a l  m i s m o  t i e m p o  l a  v i g i l a n c i a  d e l  

m e r c a d o .

• M e j o r a r  e l  n i v e l  d e  p r o t e c c i ó n  d e  l a  s a l u d  a n i m a l  ( y  h u m a n a ) ,  

a u m e n t a n d o  l a  d i s p o n i b i l i d a d  d e  l o s  m e d i c a m e n t o s  

v e t e r i n a r i o s .

• C o m p l e t a r  e l  m e r c a d o  i n t e r i o r  d e  m e d i c a m e n t o s  y  e s t a b l e c e r  

u n  m a r c o  f a v o r a b l e  p a r a  l a  c o m p e t i t i v i d a d  d e  l a  i n d u s t r i a  

e u r o p e a  e n  u n  c o n t e x t o  d e  g l o b a l i z a c i ó n .

• A n t i c i p a r s e  a  l a s  c o n s e c u e n c i a s  d e  l a  a m p l i a c i ó n  d e  l a  U E  a  

2 5  e s t a d o s .

• R a c i o n a l i z a r  y  s i m p l i f i c a r  e l  s i s t e m a  y  m e j o r a r  s u  c o h e r e n c i a  

y  t r a n s p a r e n c i a .
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Impacto de la Reforma para el Estado Español :

• P é r d i d a  d e  p e s o  e n  b e n e f i c i o  d e  u n a  m a y o r  c e n t r a l i d a d  d e  l a  

n u e v a  A g e n c i a  E u r o p e a

• D i s p o n e  d e  1 8  m e s e s  d e  a d a p t a c i ó n  a  l a  n u e v a  l e g i s l a c i ó n .

• E s  p o s i b l e  q u e  s e  r e f u e r c e  e l  m e r c a d o  d e  g e n é r i c o s .

• O p o r t u n i d a d  p a r a  a l i n e a r  e l  m e r c a d o  e u r o p e o  ( m a y o r  

t r a n s p a r e n c i a )  :  p o s i b l e  i m p a c t o  e n  l a  r e d u c c i ó n  d e l  c o m e r c i o  

p a r a l e l o .

• L a  r e f o r m a  e u r o p e a  c o n t r a s t a  c o n  l a  n e c e s i d a d  p e r c i b i d a  p o r  

a l g u n a s  C C A A  d e  “ d e s c e n t r a l i z a r “  l a s  d e c i c i o n e s  d e  p o l í t i c a  

f a r m a c é u t i c a  u n a  v e z  c o m p l e t a d a  l a  d e s c e n t r a l i z a c i ó n  d e l  

S i s t e m a  N a c i o n a l  d e  S a l u d .

Objet ivos Estratégicos de la  Agencia Europea :
(  D i s c u s s i o n P a p e r : T h e E u r o p e a n M e d i c i n e s  A g e n c y R o a d M a p to 2 0 1 0  ,  L o n d o n ,  2 3  M a r c h 2 0 0 4  )

• Evaluación científ ica de la máxima calidad

• Favorecer el  Acceso a los medicamentos innovadores

• Monitorización continua de los productos medicinales

• Facilitar el acceso a la información y la transparencia.

Requisi tos :

• Aportación de recursos científicos de alta calidad por parte de las 
Autoridades nacionales.

• Disponibil idad de un sistema de aseguramiento de la calidad adecuado

• Disponibil idad de una infraestructura de tecnología de la información de alta 
calidad.

• Disponibil idad de profesionales bien preparados en la Agencia Europea del 
Medicamento ,


