Las politicas farmacéuticas en Europa

Maria Teresa Pagés

Europa se enfrentara en los préximos
afios al menos a tres grandes desafios: su
ampliacién, avanzar en los objetivos plan-
teados en el Consejo de Lisboa de mar-
zo de 2000 y hacer frente al desarrollo
demogrifico, manteniendo nuestro mo-
delo social.

La determinacioén y el esfuerzo han
sido imprescindibles a lo largo de casi
50 afios para avanzar paso a paso en la
construccion europea. Ahora estamos
viviendo otro momento clave. La integra-
cion de 10 nuevos paises en nuestro sis-
tema es un hecho histérico irreversible
que estd marcando de forma ineludible
las politicas europeas actuales.

A lo largo de los ultimos afos la acti-
vidad legislativa en el dmbito comunita-
rio ha sido muy importante. Los Trata-
dos de Maastrich, Amsterdam y Niza
han incorporado, sucesivamente, cam-
bios fundamentales en las instituciones
y en el funcionamiento y competencias
de la Unién Europea. Nuestra misién
actual de conseguir una Constitucién
Europea y adecuar las estructuras a una
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Europa de 25 Estados es esencial para el
futuro.

El Consejo Europeo de marzo de 2000,
celebrado en Lisboa, determiné también
nuestra actividad a medio y largo plazo al
establecer la meta estratégica de construir
la economia basada en el conocimiento
mas competitiva y dindmica del mundo, ca-
paz de crecer de forma sostenible con
mas y mejores empleos y mayor cohesion
social. Para lograrla debe asegurarse la co-
herencia de todas las politicas de la Unién
Europea, que tienen que hacer frente ade-
mas a los importantes cambios demogrfi-
cos que se estan produciendo, derivados
principalmente del envejecimiento de la
poblacion y de la inmigracién, y que hacen
necesaria la adecuacion de nuestro siste-
ma para asegurar el actual modelo social.

Politicas comunitarias
que repercuten en el sector
farmacéutico

La industria farmacéutica puede par-
ticipar de forma importante en alcanzar
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el objetivo estratégico fijado en el Con-
sejo de Lisboa de 2000. Su influencia en
la economia de la Unién es innegable
por su contribucién a la balanza comer-
cial, creacién de empleo y su papel en la
investigacion de nuevas tecnologias,
pero también es fundamental su contri-
bucién a la salud publica, ya que millones
de personas consumen medicamentos
diariamente para proteger y mejorar su
salud.

Las distintas politicas dirigidas a po-
tenciar la economia y la competitividad
industrial europea inciden en el futuro
del sector farmacéutico. El desarrollo de
politicas andlogas en los ambitos indus-
trial y de salud publica ponen de mani-
fiesto el decisivo doble papel que desem-
pefian los medicamentos y lo ineludible
de una accion horizontal, y también de
aplicaciones sectoriales para resolver sus
necesidades especificas.

La realizacion del mercado

interior. La mejora

de la competitividad

La creciente interdependencia entre
los factores econémicos, legales e insti-
tucionales y las relaciones econémicas
en el dmbito internacional hacen nece-
saria una estrategia para asegurar el de-
sarrollo y la competitividad del mercado
europeo.

La creacién del mercado interior ha
sido un elemento clave en la construc-
cion europea. Durante los Ultimos
10 afios el mercado interior ha aportado
beneficios palpables, y es esencial para
desarrollar una estrategia basada en la
competitividad. Un mercado interior
fuerte es basico para que las empresas
europeas puedan competir con éxito en
los mercados mundiales y para que nues-
tras economias sigan creciendo y gene-
rando la riqueza necesaria para mantener
y mejorar la calidad de vida de nuestros
ciudadanos, lo que incluye el suministro
de productos seguros y de alta calidad.

Los determinantes de la competitivi-
dad de las empresas son muchos y diver-
sos.Tras el requerimiento del Consejo, la
Comision ha adoptado recientemente
una Comunicacion (“Some key issues in
Europe’s competitiveness towards an in-
tegrated approach”, November 2003)
que sefala las vias para facilitar un anli-
sis sistematico de los diversos elemen-
tos y politicas clave que repercuten en
la competitividad y sus efectos. Uno de
los principales mensajes de la Comunica-
cion es la interrelacion entre estas politi-
cas, y en particular de las politicas en in-
dustria, estrategia del mercado interior,
investigacion y competencia. Se propone
un método de trabajo basado en un ri-
guroso andlisis de los desafios en com-
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petitividad, el impacto del marco regula-
torio y la investigacion, desarrollo y pro-
ductividad.

La reglamentacion actual ha sido fun-
damental pero también tiene unos cos-
tes, porque una excesiva carga burocriti-
ca puede afectar a la viabilidad de las
empresas. En este momento se evaltia no
solo el impacto del marco regulador para
mejorarlo, sino también un programa
para su simplificacion.

Es necesario poner los medios a nues-
tro alcance para obtener los maximos
beneficios de este mercado en una Unién
ampliada, donde los Estados deberan
compartir la responsabilidad de su fun-
cionamiento, garantizando la aplicacién y
la ejecucién oportuna y eficaz de las nor-
mas, solucionando los problemas cuando
sea posible de modo pragmético y abs-
teniéndose de adoptar disposiciones na-
cionales que obstaculicen la libre circula-
cién y distorsionen la competencia.

Desarrollo econémico

sostenible. Estimulo de la

innovacion y la investigacion.

Cooperacion

La decisién adoptada en los Consejos
Europeos de Lisboa (2000), Barcelona
(2002) y Bruselas (2003), respecto a que
el gasto global de la Unién en | + D de-
bia aumentarse con el objetivo de apro-
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ximarse al 3 % del PNB para 2010 y que
dos tercios de dicha inversion debian
proceder del sector privado va a ser de-
finitiva en este ambito.

Se insta a los Estados miembros a
adoptar medidas concretas sobre la base
del préximo Plan de accién en materia
de | + D de la Comisién, a acelerar la
aplicacion de la Carta europea de la pe-
quefia empresa y mantener y aumentar
el impulso del espacio europeo de inves-
tigacion.

Invertir en investigacion y desarrollo
tecnologico y estimular la transferencia
de conocimientos es esencial para au-
mentar la competitividad europea. La re-
solucién del Consejo de Competitividad
de septiembre sobre la “Inversion en in-
vestigacion en Europa” invita a los Esta-
dos a desarrollar la formacién de inves-
tigadores, promover y diversificar las
oportunidades de carrera, crear incenti-
VoS que atraigan y mantengan investiga-
dores de alto nivel en la Unién Europea y
aumenten la movilidad mediante la su-
presion de los obstaculos atn existentes,
y en particular [a movilidad entre el sec-
tor publico y privado.

En la citada resolucion se resalta el in-
terés de alentar y desarrollar iniciativas
para intensificar la cooperacion entre la
industria y la investigacion publica, y asi
mejorar la transferencia de tecnologia y
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los vinculos publicos y privados de carac-
ter transnacional, por ejemplo mediante
el fomento de centros y redes de exce-
lencia, las infraestructuras de investiga-
cion y las agrupaciones industriales.

El sexto programa marco (2002-2006)
tiene por objetivo establecer un instru-
mento financiero que permita concretar
la creacion de un verdadero espacio
europeo de investigacion y crear un te-
rreno favorable al desarrollo de la capa-
cidad de Europa para convertirse en uno
de los polos impulsores de la investiga-
cioén a nivel mundial.

El espacio europeo de investigacion es
la piedra angular del sexto Programa
Marco favoreciendo la excelencia cienti-
fica, la competitividad y la innovacién a
través del fomento de una mejor coope-
racion entre los distintos protagonistas
econdmicos, sociales y cientificos.

El nuevo programa se propone esta-
blecer dos nuevos instrumentos: las re-
des de excelencia y los proyectos inte-
grados.

I. Las redes de excelencia pretenden
integrar progresivamente las actividades
de los socios conectados en red por me-
dio de centros de excelencia “virtuales”.

2. Los proyectos integrados son pro-
yectos de gran envergadura encaminados
a constituir una masa critica en activida-
des de investigacion orientadas hacia ob-

jetivos cientificos y tecnoldgicos clara-
mente definidos.

El objetivo, al crear los institutos vir-
tuales de salud, es el fomento y la orga-
nizacion de la investigacion sobre salud y
biotecnologia en Europa, reuniendo a in-
vestigadores con intereses y objetivos de
investigacion comunes procedentes de
universidades, hospitales y centros de in-
vestigacion de toda Europa. Se esta estu-
diando recurrir a esta idea en el contex-
to del proceso de reflexion de alto nivel
sobre la movilidad de los pacientes y el
desarrollo de la asistencia sanitaria en la
Unién Europea.

“Ciencias de la vida, gendmica y bio-
tecnologia aplicadas a la salud”. Con un
presupuesto de 2.255 millones de euros
esta iniciativa, dentro del sexto Programa
Marco, tiene como objetivo explotar de
manera integrada los resultados del des-
ciframiento de los genomas de los orga-
nismos vivos en interés de la salud publi-
ca, la competitividad de la industria
biotecnoldgica europea, el medio am-
biente y la agricultura.

La accién de la Unién se concentra en
dos grandes ambitos:

I. La gendémica avanzada y sus aplica-
ciones en salud. Se distinguen dos lineas
de accién: el conocimiento fundamental
e instrumentos basicos en gendmica fun-
cional en todos los organismos y la apli-
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cacién de los conocimientos y las tecno-
logias de gendémica y biotecnologia en el
campo de la salud.

2. Lalucha contra las principales en-
fermedades con tres lineas de accién:

— Enfoques genéricos orientados a la
aplicacion con respecto al conocimiento
y las tecnologias médicas.

—Lucha contra el cancer.

—Hacer frente a las principales enfer-
medades transmisibles vinculadas a la po-
breza.

Garantizar un elevado grado

de proteccion de la salud

El articulo 152 del Tratado de Amster-
dam confirié por primera vez competen-
cias claras en salud a nivel comunitario, es-
pecificando la necesidad de garantizar el
mas alto nivel de proteccién de la salud en
todas y cada una de las politicas comuni-
tarias que se adopten. Este es un paso de-
cisivo para reconocer la importancia de la
salud como valor fundamental en Europa.

El nuevo programa de accién comuni-
tario en el ambito de la salud publica
(2003-2008) tiene como obijetivos:

I. Mejorar la informacién y los co-
nocimientos para el desarrollo de la sa-
lud publica.

2. Aumentar la capacidad de respon-
der rapidamente y de forma coordinada
a las amenazas para la salud.
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3. Promover la salud y prevenir las
enfermedades actuando sobre los facto-
res determinantes de la misma en todas
las politicas y actividades.

Este nuevo programa marca priorida-
des clave con real valor afiadido. Las ac-
tividades estaran integradas para alcan-
zar y mantener una mejor salud. Esto es
reflejo de los esfuerzos que se estan rea-
lizando en el @ambito comunitario para al-
canzar la sinergia con las otras politicas
comunitarias, trabajando de forma cohe-
rente con las demas politicas y activida-
des de la Comunidad.

Se establecen las siguientes areas prio-
ritarias:

I. Temas transversales: evaluacion de
los efectos sanitarios; la salud en los pai-
ses candidatos; la reduccion de las des-
igualdades en salud; la cooperacion en-
tre los Estados miembros sobre la
repercusion de la movilidad de los pa-
cientes en los servicios de salud; la pro-
mocion de las mejores practicas y la efi-
cacia; el envejecimiento.

2. Informacion sanitaria: desarrollar y
coordinar el sistema de informacion sa-
nitaria; el funcionamiento del sistema de
vigilancia de salud; mejorar el acceso a
los datos en el marco de la Unién
Europea y su transferencia (portal comu-
nitario de salud publica) y otras platafor-
mas de publicacién; la salud en linea.

9 19
Rev Adm Sanit 2004;2(1):15-27



Pagés MT. Las politicas farmacéuticas en Europa

3. Amenazas para la salud: vigilancia;
alerta y reaccién rapidas; seguridad y
preparacién sanitaria; seguridad de la
sangre, los tejidos y érganos; resistencia
antimicrobiana; apoyo a la red de labora-
torios; desarrollo de capacidades; enfer-
medades poco comunes.

4. Factores determinantes de la sa-
lud: obesidad, tabaco, medio ambiente, al-
cohol, drogas, salud mental, etc.

Algunas de estas areas tienen una es-
pecial relevancia en este momento, y en
concreto, desde un punto de vista asis-
tencial son particularmente interesan-
tes los trabajos relativos a la movilidad
de pacientes en una Europa ampliada.
También son de resaltar desde otra
perspectiva, las actividades ligadas a la
prevencion y control de enfermedades, y
la creacién de un centro de control de
enfermedades transmisibles, consecuen-
cia de la epidemia de neumonia atipica
que puso de manifiesto hace unos meses
que la eliminacion de fronteras afecta
también a las enfermedades a nivel glo-
bal, con los desafios que ésto lleva im-
plicito y la necesidad de incrementar la
capacidad de reaccion de las autoridades
sanitarias europeas. Asi mismo, los tra-
bajos relativos a acercar la informacién
en salud a los ciudadanos europeos in-
tentan dar respuesta a su creciente de-
manda.

Son innovadoras las propuestas de
normas que conciernen a la utilizacién
de células y tejidos destinados a su apli-
cacion en el cuerpo humano, y los traba-
jos relativos a la investigacion con células
madre que intentan alcanzar un marco
regulatorio en un drea especialmente im-
portante a nivel terapéutico pero estre-
chamente ligada a consideraciones éti-
cas.Todas estas iniciativas innegablemente
repercuten en el sector farmacéutico.

La politica farmacéutica

La proteccion de la salud es y ha sido
siempre el principal objetivo de la legisla-
cion en el sector del medicamento. Asi
se estipula en los considerandos de la
primera Directiva 65/65/CEE,y en esta li-
nea han continuado las disposiciones que
se han adoptado hasta el momento. Pero
en estas iniciativas no se puede olvidar
tanto el papel que desempefia la indus-
tria farmacéutica en la proteccion de la
salud como su valor econdmico estraté-
gico para la Unién Europea.

La industria farmacéutica es un impor-
tantisimo activo en la Unién Europea,
aunque como sefala el informe de la Co-
mision Europea de noviembre de 2000,
estd perdiendo competitividad frente a la
industria de EE.UU., donde existe un

proceso de concentracion de | + D.
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El papel lider de la industria farmacéu-
tica europea a nivel mundial se estd per-
diendo tanto en inversién en | + D como
en productividad. Entre 1990 y 2001 la
inversién en | + D en EE.UU. se incre-
mentd 5 veces mientras en Europa sélo
un 2,4 segun datos de la European Fede-
ration of Pharmaceutical Industries As-
sociations (EFPIA). Entre 1988-1992
en Europa se descubrieron 97 frente a
52 nuevas entidades quimicas de EE.UU.
No obstante, entre 1998 y 2002 la situa-
ciéon cambio, con EE.UU. superando a
Europa en el descubrimiento de nuevas
entidades quimicas (68 frente a 77 res-
pectivamente).

Esta situacion tiene que ser controla-
da, pero al mismo tiempo hay que poder
asegurar la viabilidad de los sistemas na-
cionales de salud para poder hacer fren-
te a la evolucion de la sociedad.

Un objetivo clave de la politica farma-
céutica es lograr ventajas reales y dura-
deras para los pacientes y los ciudadanos
en general. En los dltimos afos han surgi-
do factores nuevos que inducen a replan-
tear la interaccion de los pacientes y los
servicios de asistencia sanitaria, y en par-
ticular respecto a la creciente demanda
de informacion y salud, la potenciacién
del paciente como interlocutor en la
toma de decisiones y la movilidad cre-
ciente de los ciudadanos.
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La evolucién de los medicamentos, el
descubrimiento de nuevas terapias bio-
tecnologicas, que suponen ya un 20 % de
los nuevos medicamentos y un 50 % de
los que estan en fase de desarrollo, hacen
también que al menos comencemos a
plantearnos el actual concepto de enfer-
medad frente al de enfermo, la individua-
lizacion de los tratamientos y todo lo
que ello implicara en el futuro.

Por otra parte hay que hacer frente
también a un nuevo marco politico y
economico. No solo la préxima amplia-
cion de la Unién Europea va a suponer el
desafio de la integracion econémica y de
los sistemas de salud de los nuevos Esta-
dos miembros. No podemos olvidar la
dimension internacional del medicamen-
to y la repercusion de esta ampliacion
en los acuerdos de reconocimiento mu-
tuo con terceros paises. Al mismo tiem-
po estamos inmersos en una evolucién
mundial vertiginosa. La eliminacién de
fronteras esta suponiendo desafios en el
ambito sanitario y econémico. Nuevas
potencias, como por ejemplo China,
estan cambiando las recientes perspecti-
vas o proyectos comerciales, pero tam-
bién el trabajo realizado a nivel interna-
cional en los Ultimos afios, como las
conferencias de armonizacion llevadas a
cabo en el seno de la ICH, estan ya dan-
do sus frutos.
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Todos estos factores constituyen el
punto de partida de los trabajos que se
han realizado para la revisién de las nor-
mas bdsicas que regulan el sector farma-
céutico.

La armonizacion de la

legislacion farmacéutica

No ha sido facil alcanzar el grado de
armonizacion que existe actualmente en
Europa en el area del medicamento. Des-
de 1990 la actividad legislativa en este
sector ha intentado abordar la mayor
parte de los numerosos aspectos que lle-
va implicita la disponibilidad de medica-
mentos de calidad, seguros y eficaces en
Europa.

En el sector farmacéutico ha sido re-
levante la libre circulacion de medica-
mentos, marcando un antes y un después
en este sector la creacién del nuevo sis-
tema europeo de autorizacién, evalua-
cion y control de medicamentos y de la
Agencia Europea de Evaluacién de Medi-
camentos (EMEA) cuyo éxito hoy nadie
discute. Desde el inicio de su funciona-
miento se han evaluado 404 solicitudes
de autorizacion de medicamentos, sien-
do 253 los medicamentos que han sido
autorizados por la Comisién europea
desde 1995,y es importante sefalar que
152 de ellos siguieron este procedimien-
to centralizado de forma voluntaria.

El Reglamento (CEE) 2309/93 crea la
EMEA como colofén de las distintas dis-
posiciones que posibilitan la libre circula-
cion de medicamentos, normas ahora
codificadas en la Directiva 83/2001/CEE.
Esta normativa que establece los siste-
mas centralizado y de reconocimiento
mutuo de autorizaciéon de medicamentos
ha supuesto un cambio definitivo en este
ambito. La cesion de soberania de los Es-
tados en la autorizacion de determina-
dos medicamentos por la Comision
europea y en su caso, el reconocimiento
del trabajo de evaluacion de los equipos
de otros Estados miembros, han creado
un sistema Unico en el mundo que inten-
ta aunar los recursos cientificos de toda
Europa, evitando la repeticién de los tra-
bajos al tiempo que se intentan alcanzar
posiciones comunes en el sector del me-
dicamento.

Pero este trabajo estd lejos de con-
cluir. En su sesién plenaria de diciembre
el Parlamento europeo ha llegado a un
acuerdo sobre el texto modificado de la
propuesta para revisar el sistema eu-
ropeo de autorizacién de medicamentos,
es decir el Reglamento 2309/93/CEE y la
Directiva codificada 83/2001/CEE de me-
dicamentos de uso humano (también en
el dmbito veterinario). La propuesta ini-
cial de la Comisién europea data de no-
viembre de 2001.
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Los principales objetivos de esta revi-
sioén son:

I. Asegurar la continua proteccién
de la salud publica.

2. Fomentar el mercado unico y la
competitividad de las empresas farma-
céuticas.

3. Preparar la ampliacién de la Unién
Europea.

La legislacion es muy detallada y se
introducen numerosas mejoras en gran
nimero de aspectos. Se resalta la ur-
gencia de la adecuacién de las estruc-
turas existentes, y en particular de los
comités cientificos a la incorporacién
de nuevos Estados miembros tras la
ampliacion, asi como la de los proce-
dimientos, en concreto mediante la
potenciacion de las conexiones telema-
ticas.

Las medidas dirigidas a facilitar la dis-
ponibilidad de medicamentos son tam-
bién importantes. Se simplifican los pro-
cedimientos para reducir los plazos en
la evaluacion de los medicamentos y
también se introduce un nuevo procedi-
miento fast-track que puede acortar en
casi dos meses el tiempo de la autoriza-
cion. La autorizacion “condicional” y el
sistema de uso compasivo europeo que
permitird a los pacientes en ensayos cli-
nicos continuar con su tratamiento du-
rante el procedimiento de evaluacion del
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medicamento, son nuevas disposiciones
introducidas en la revision.

Fomentar la transparencia de los pro-
cedimientos de evaluacién y control y
de las decisiones que se adoptan, mejo-
rar la informacién en las fichas técnicas
y prospectos,y el acceso de los profesio-
nales y pacientes a esta informacion me-
diante la creacion de nuevas bases de da-
tos de medicamentos es también una de
sus prioridades.

Las disposiciones que inciden en la vigi-
lancia y control de los medicamentos son
también destacadas. Se incorpora el con-
cepto beneficio/riesgo en el ordenamien-
to juridico, constituyendo su investigacion
una parte importante de la evaluacién de
las nuevas terapias. Los programas de ges-
tién de riesgo seran obligatorios para de-
terminados medicamentos.

La importancia de proteger la innova-
cion farmacéutica no se ha olvidado,
pero tampoco la necesidad de alcanzar
un equilibrio y posibilitar el desarrollo
del mercado de medicamentos genéri-
cos, imprescindible contribucién para
asegurar la viabilidad de los sistemas sa-
nitarios.

A la armonizacién de la proteccion de
10 afios se afiade un afio si una indica-
cién innovadora se investiga en los pri-
meros 8 afos de esta proteccion. Pero a
esto se suma la llamada clausula “bolar”,

(23) 23
Rev Adm Sanit 2004;2(1):15-27



Pagés MT. Las politicas farmacéuticas en Europa

es decir, la posibilidad de las empresas
de genéricos de estudiar y solicitar su
autorizacion tras 8 afios de proteccion
del innovador, lo que permitird poder co-
mercializar los medicamentos genéricos
inmediatamente tras expirar la protec-
cion de 10 afios del innovador. Ademas
se introduce el concepto de genérico de
referencia (“eurogenérico”), es decir, el
genérico de un medicamento autoriza-
do en un Estado miembro.

Esta revision de la principal normativa
en el érea del medicamento —muy bre-
vemente esbozada— es el colofon de las
diversas normas adoptadas en los ulti-
mos afios, de entre las cuales hay que
destacar la Directiva 2001/20/CEE sobre
ensayos clinicos, clave en el desarrollo de
nuevos medicamentos en Europa, y que
en el respeto de las buenas practicas cli-
nicas y de la proteccion del paciente ar-
moniza los procedimientos y facilita la
realizacion de ensayos multicéntricos y
multiestados.

El Reglamento (CEE) 141/2000 de
medicamentos huérfanos tiene una gran
trascendencia sanitaria y social, fomen-
tando la disponibilidad de medicamen-
tos para el tratamiento de enfermedades
raras de escaso valor comercial para la
industria farmacéutica. En sélo tres afios
la Comision europea ha designado
74 medicamentos huérfanos en la

Unién Europea autorizando la comer-
cializacion de 15 nuevos para patologias
huérfanas. No obstante, la problematica
surgida por los elevados precios de estos
medicamentos en los Estados miembros
es uno de los temas actuales en estudio
en el seno de la Comisién en colabora-
cién con las autoridades competentes de
los Estados miembros.

En la actualidad es también prioritario
el trabajo que se estd llevando a cabo en
la Comisién europea para proponer for-
malmente una nueva norma que incida
en los medicamentos utilizados en pedia-
tria, incentivando la investigacion en este
ambito en la linea de la normativa vigen-
te en EE.UU.

Por otra parte la propuesta de la Co-
mision dirigida a armonizar los medica-
mentos tradicionales elaborados a base
de plantas medicinales, tras alcanzar la
posicion comun del Consejo, ha sido
adoptada en segunda lectura también en
la reunién plenaria de diciembre del Par-
lamento europeo. Esta nueva norma lleva
implicita la creacion de un nuevo Comité
de plantas medicinales en la EMEA.

Una industria farmacéutica mas
fuerte en beneficio del paciente.
Un llamamiento para la accion
Este es el titulo de la Comunicacién
de la Comision de | de julio 2003 (COM
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[2003] 383 final). Se trata de un recien-
te trabajo de la Comision que da res-
puesta al informe del grupo de alto ni-
vel sobre innovacién y suministro de
medicamentos.

Este Grupo, también conocido como
G10, compuesto por los Comisarios de
salud y empresa, Ministros de salud e in-
dustria de distintos Estados miembros y
representantes del mas alto nivel del
sector industrial y asistencial, se creé
por la Comision para conseguir una vi-
sion practica sobre los problemas del
sector farmacéutico, proponiendo dife-
rentes soluciones creativas a llevar aca-
bo por las Instituciones Europeas y las
autoridades competentes de los Estados
miembros. Su trabajo ha resultado clave
y las reaccién de la Comisién a estas re-
flexiones ha sido la arriba citada Comu-
nicacion.

Basicamente se resalta la urgente ne-
cesidad de alcanzar un equilibrio entre la
competitividad de la industria farmacéuti-
cay la salud publica; estamos ante un difi-
cil reto que es imprescindible abordar.

El Grupo GI0 plantea soluciones
europeas y nacionales como via para al-
canzar el necesario equilibrio en este
ambito y posibilitar la viabilidad de los
sistemas de salud en en el futuro.

Las recomendaciones de la Comuni-
cacion se agrupan en 5 grandes temas:
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I. Lograr ventajas reales y duraderas
para los pacientes.

2. Desarrollar una industria farma-
céutica competitiva.

3. Fortalecer la base cientifica de la
Unién Europea.

4. Los medicamentos en una Unién
Europea ampliada.

5. Aprender de otros Estados miem-
bros.

En la revision de la legislacion farma-
céutica se recogen muchas de las cues-
tiones planteadas por el Grupo G 10y
también en la Comunicacion de la Co-
mision.

Como se ha sefialado antes se ha teni-
do en cuenta el creciente papel a desem-
pefar por los grupos de pacientes y su
participacion en la toma de decisiones,
el valor de la informacion y la necesidad
de hacerla accesible tanto a las autorida-
des como a los pacientes y profesionales
sanitarios, y el interés de una coopera-
cion entre los sectores publico y priva-
do en este dmbito.

La importancia de la farmacovigilancia
y de intensificar su actividad y la creacién
de la nueva base de datos, lograr un equi-
librio entre la proteccion de los medica-
mentos innovadores y los medicamentos
genéricos, la ampliacion de la Union y las
cuestiones relativas a la proteccién de
datos y las importaciones paralelas, etc.,
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también han sido abordadas en la citada
revision de la legislacion.

Por otra parte otras cuestiones relati-
vas a la investigacion en este sector,y en
particular en el campo de la biotecnolo-
gia, son objeto de decisiones sectoriales
como el sexto Programa Marco, y tam-
bién el nuevo Programa de salud publica
antes comentado. También se resalta en
este documento el interés de medidas ya
adoptadas como el Reglamento de medi-
camentos huérfanos, y de la implementa-
cion de las disposiciones de la Directiva
2001/20/ CE en ensayos clinicos.

El concepto de eficacia relativa de los
medicamentos y la creacién por la Comi-
sion de un foro destinado a los Estados
miembros que deseen aplicar medidas de
eficacia relativa teniendo en cuenta el va-
lor terapéutico afiadido de un medica-
mento (su eficacia clinica respecto a otros
medicamentos) que introduce la consi-
deracién de precio de comparacién y su
rentabilidad, puede ayudar a los Estados
en sus decisiones respecto al precio y
condiciones de reembolso de los mismos.

Los Estados miembros que tienen
competencias claras para adoptar medi-
das nacionales de control del gasto sani-
tario se encuentran sometidos al impor-
tante incremento de precios que los
productos innovadores llevan consigo. Al
mismo tiempo nos encontramos con

que las grandes diferencias de los precios
fijados por las administraciones naciona-
les pueden ser perjudiciales para el buen
funcionamiento del mercado interior y la
complejidad de los actuales procedi-
mientos de fijacion de precios puede re-
trasar notablemente la disponibilidad del
medicamento para el paciente.

La Comisién considera que se debe
iniciar una reflexion para ayudar a encon-
trar otras formas de control del gasto
farmacéutico por los Estados miembros,
pero no es facil analizar los resultados de
la industria farmacéutica europea desde
el punto de vista de su competitividad in-
dustrial y de su contribucion a objetivos
sociales y de salud publica,y al tiempo no
dificultar la viabilidad de los sistemas sani-
tarios y que éstos faciliten la disponibili-
dad répida de medicamentos seguros y
eficaces.

La evaluaciéon comparativa no resuelve
los problemas, pero puede servir para
establecer un conjunto de indicadores
comunitarios de resultados que ofrezcan
una base completa y objetiva para la
adopcién de decisiones y la evaluacion
de resultados.

La Comisién ha constituido un grupo
de trabajo que ha establecido los indica-
dores de competitividad (disponibles
en el sitio web: www.http://pharmacos.
eudra.org). Estos indicadores constituyen
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un punto de partida que hace referencia
a 4 dmbitos generales: oferta, demanda y
marco normativo, produccién de la in-
dustria y factores macroecondmicos, que
se han dividido en indicadores principa-
les e indicadores de apoyo.

La Comisién publicara tablas anuales
de indicadores de competitividad y em-
prendera la labor de elaborar dentro del
programa de salud publica una amplia
gama de indicadores de la misma.

Conclusion

La salud es uno de los valores funda-
mentales de una sociedad y todos somos
responsables de su proteccion. Las ad-
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obligacién directa en su mantenimiento y
mejora mendiante la aplicacién de politi-
cas que den respuesta a la continua de-
manda de la sociedad. La colaboracién de
los profesionales sanitarios, los pacien-
tes y la industria farmacéutica resulta ab-
solutamente imprescindible.

En Europa nos encontramos en un
momento muy importante para posibili-
tar que el avance de la ciencia y del sec-
tor industrial beneficie a esta nueva gran
Europa, en la que la proteccién de la sa-
lud de todos sus ciudadanos tiene que
estar garantizada.

La reflexion desde el conocimiento, la
colaboracioén, la determinacion y el es-
fuerzo de todos deben ser la base para

ministraciones y los legisladores —en  lograrlo.
cualquier nivel de actuacién— tienen una Bruselas, diciembre de 2003
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