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La industria se muestra “frustrada”
ante la incertidumbre del Brexit

e El sector multiplica sus inversiones ante la falta de certeza sobre el acuerdo con la UE

MARTA RIESGO
El Global

La industria farmacéutica britanica esta
“frustrada”. Asilo asegurd el CEO de la
patronal de la industria britanica ABPI,
Mike Thompson, durante su intervencion
en la Conferencia anual de la patronal, en
la que puso el foco en la evolucion de las
negociaciones de cara al Brexit. “La falta
de un acuerdo final hace que las empre-
sas tengan que invertir cientos de millo-
nesdelibras paraduplicar sistemas como
las pruebas de liberacion de lotes, que
seran esenciales en caso de que no se
alcanzase un acuerdo, pero innecesarias
siseestablece unacooperacion”, puntua-
lizé Thompson.

Y es que, aunque el Gobierno britanico
yahamostrado suintenciéon de mantener
una estrategia de colaboracion con los
reguladores europeos con el objetivo de
garantizar que los pacientes continien
teniendo acceso a las innovaciones, aiin
no se ha materializado ningtn tipo de
acuerdo en este sentido con la Unién
Europea. “Tenemos cadenas de suminis-
troincreiblemente largas y complejas, tal
vez soloigualadas por las negociaciones
politicas, increiblemente largasy comple-
jas involucradas en el Brexit", sefialé el
CEO de la ABPI.

Desde la industria tienen claro que
“nada esta acordado hasta que todo esté
acordado”, taly como puntualizé la presi-
denta de lapatronal britanica, Lisa Anson.
“Cada momento extra de incertidumbre
setraduce en que las decisiones que hace

dos afios parecian claras, ahora ya no lo
son tanto, y eso hace que tengamos que
empezar a buscar otras salidas”, explico.
En este momento, puntualizé, “muchas
empresas estan trabajando activamente
en sistemas duplicados y planes de
contingencia en menos de 12 meses
debido a la falta de certeza sobre la
regulacion de medicamentos”.

Los datos, dijo, estan sobre la mesa:
66.000 empleos britanicos dependen de
laindustria; las empresas invierten 4.200
millones de libras en [+D y contribuyen
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La patronal britanica ABPI pide maxima celeridad en la adopcion de acuerdos.

con 30.000 millones de libras al PIB del
pais.

Por todo ello, la asociacién de compa-
fias farmacéuticas hace un llamamiento
“para que no se marchite una industria
poderosa, de singular y significativa
importancia estratégica" para Reino
Unido. Paraello,instaaque seinstaureen
su totalidad la Estrategia Industrial de
Ciencias de la Vida, y que se adopten
"barreras claras" en materia defijacion de
precio que aporten un marco juridico
estable en el que trabajar.

La EMA cree que
los preparativos
van bien, pero

pide no relajarse

C.R.

I Madrid

Inmersa en los preparativos frente al
Brexit, la gran preocupacion dela Agencia
Europea del Medicamento (EMA) es que
“el suministro, la autorizaciény la super-
vision de medicamentos continten sin
disrupcion”. Desde laEMA se cree quelos
trabajos van a buen ritmo, si bien se
insiste en la necesidad de no bajar la
guardia. Incluso si se materializa un
acuerdo de salida satisfactorio para
todos, aflade un portavoz de la Agencia,
esto no deberia eximir de una correcta
preparacién: “Es importante que las
empresas actlen rapidamente —dice—; la
industria no debe confiar en el periodo de
transicion”.

Para la Agencia, los preparativos en el
caso de los medicamentos autorizados
porlaviacentralizada estanyendo "porel
buen camino”. Ya se ha completado con
éxito la reubicacion de portavoces y co-
portavoces paramas de 370 productos y,
en paralelo, la industria ha sido activa-
mente informada sobre la necesidad de
adaptar sus procesos. Varias compaiiias,
apunta la Agencia, ya han establecido
planes especificos de preparacion parael
Brexit, "y a aquellas que no lo han hecho
se les esta instando a que lo hagan" para
asegurar la continuidad del suministro.

Cabe recordar que, en enero, la EMA
encuesto a las compaiiias para identifi-
car productos autorizados por la via
centralizada que podrian estar en riesgo
de suministro. Sus datos ya estan siendo
analizados y podrian publicarse en junio.

CON LA VENIA:

La transformacion
de lanormativa de
los productos
sanitarios
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productos sanitarios han tenido que comenzaraha-

cer frente aunaimportante transformacion de lanor-
mativa aplicable a sus actividades. Amediados del afio pa-
sado se aprobaron los reglamentos europeos 2017/745 de
productos sanitarios y (EU) 2017/746 de productos sani-
tarios in vitro. A pesar de que prevén que sus disposicio-
nes no comiencen a ser plenamente aplicables hastaden-
tro de unos afos, la magnitud de los cambios que repre-
sentan, en aspectos tan relevantes como los requisitos a
cumplir por los productos sanitarios para poder ser comer-
cializados en la UE, requieren que las empresas comien-
cenya a trabajar en su adaptacion a los mismos.

Por otra parte, a comienzos de este afio también entré
en vigor un nuevo cddigo ético de Fenin que ha implicado
unaimportante transformacion en las actividades delain-
dustria. Se han introducido novedades tan significativas,
como la prohibicion de conceder ayudas directas a profe-
sionales de la salud para la asistencia a eventos educati-
vos organizados por terceros. Ademas, las compafiias aso-
ciadas a Fenin han asumido nuevas obligaciones en ma-
teria de transparencia que, por ejemplo,implican que, a par-
tir del proximo mes de agosto, deban hacer publico el im-
porte de las ayudas concedidas a organizaciones sanita-
rias para la realizacion de eventos educativos.

Aun asi, las novedades normativas a las que proxima-
mente se deberd adaptar laindustria parece que no se van
alimitar a las que resultan de los nuevos reglamentos eu-
ropeos y el nuevo cédigo de Fenin.

E nlos Ultimos meses, las companias del sector de los

Hace meses, desde el Ministerio de Sanidad se poniade
manifiesto la necesidad de solventar ciertas carencias en
el marco normativo espariol de los productos sanitarios y
se anunciaba su decision de iniciar el proceso de elabora-
cion de un nuevo real decreto que regule el procedimiento
de financiacion y las condiciones de dispensacion por el
SNS de los productos sanitarios para pacientes no hospi-
talizadosy determine los margenes correspondientes a su
distribucién y dispensacion.

Lainiciativa del Ministerio es, sin duda, una buena noti-
cia. Las particularidades de este tipo de productos y suim-
portancia para el SNS no justifican que exista una caren-
cia de regulacion especifica o que la existente sea en al-
gunos casos poco clara, concreta o actualizada. No obs-
tante, seria conveniente que el legislador tuviera presente
que, aunque disponer de una regulacién especifica sobre
lafinanciacion de las tecnologias sanitarias esimportante,
existen otros aspectos de la regulacién de los productos
sanitarios que también convendria valorar. Ejemplo de ello
podria serlanormativa sobre publicidad dirigida al publico,
sobre la que valdria la pena reflexionar si, como sucedié
conlos farmacos, debe ser modificada para eliminar el con-
trol previo de la administracion o, por lo menos, limitar los
casos en los que sea necesario.

También convendria tener presente que laregulacion, si
bien debe favorecer la sostenibilidad y modernizacién del
SNSy permitir el acceso adecuado de los pacientes a las
tecnologias sanitarias, también debe ser clara, proporcio-
naday razonablemente asumible para la industria.




